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Disposiciones Legales Anmat – Iname

Disposición 438/2009

Artículo 1º — Artículo 1º — Prohíbese el uso y la comercialización en todo el Territorio Nacional de los productos rotulados como: “NIVEA SOFT CREMA HIDRATANTE INTENSIVA X 200 ml., Lote: 82660234, Vence: 12/2010, Art. Nº 89.050, Fabricado en Chile por Beiersdorf S.A., Importado y distribuido por Beiersdorf S.A. en Argentina, MS y AS Res. 155/98”.  Bs. As. 02/02/10

Disposición 178/10

Artículo 1º — Prohíbese la comercialización de especialidades medicinales fuera del ámbito de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires a la Droguería denominada MULTI FARMA PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE LUIS A. DE LEON, hasta tanto se encuentre inscripta en los términos de la Disposición —ANMAT— Nº 5054/09.

ARTICULO 2º — Instrúyase sumario sanitario a la Droguería denominada MULTI FARMA PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE LUIS A. DE LEON y a quien resulte ser su Director Técnico por la presunta infracción al Artículo 2º de la Ley 16.463 y al Artículo 3º del Decreto Nº 1299/97.

Bs. As., 15/01/10.-

Disposición 179/10

Artículo 1º — Prohíbese la comercialización de especialidades medicinales fuera del ámbito de la Ciudad de Buenos Aires a la droguería Servicios Integrales Farmacéuticos de Raúl Bernardo Gendelman hasta tanto acredite el cumplimiento de la Buenas Prácticas de Almacenamiento, Distribución y Transporte establecidas por Disposición —ANMAT— Nº 3475/05 y obtenga nueva

habilitación en los términos de la Disposición —ANMAT— Nº 5054/09.

ARTICULO 2º— Instrúyase sumario sanitario a la firma Servicios Integrales Farmacéuticos de Raúl Bernardo Gendelman con domicilio en la calle Gallardo 380, de la Ciudad Autónoma de Buenos Aires y a quien resulte ser su Director Técnico, por las presuntas infracciones, detalladas en las actas de inspección Nº 339/09 y 1445/09, a la Disposición —ANMAT— Nº 3475/05 que incorpora a nuestro ordenamiento jurídico la Resolución MERCOSUR G.M.C. Nº 49/02, por la cual se aprueba el “Reglamento Técnico Mercosur sobre Buenas Prácticas de Distribución de Productos Farmacéuticos” y al Artículo 2º de la Ley 16.463.

Bs. As., 15/01/10

Disposición 180/09

ARTICULO 1º — Clausúrase preventivamente el establecimiento sito en la calle Luis Viale 1864,  esta Ciudad Autónoma de Buenos Aires.

ARTICULO 2º — Instrúyase sumario a la firma Immunolab SA y a quien resulte ser su Director Técnico por la presunta trasgresión de los artículos 1º, 2º y 19 inc. b) de la Ley 16.463.

Bs. As., 15/01/10

Disposición 194/10

ARTICULO 1º — Establécese como Sustancias de Referencia FARMACOPEA ARGENTINA a las IMPUREZAS D, E y H de CLORHIDRATO DE AMIODARONA (números de control 107001/D, /E y /H respectivamente) para ensayos físico- químicos, habiendo sido envasadas cada una de ellas en frascos ampollas con contenido aproximado de 25 mg.

ARTICULO 2º —Establécese que las Sustancias de Referencia FARMACOPEA ARGENTINA de las IMPUREZAS D, E y H de CLORHIDRATO DE AMIODARONA, preparadas por el Instituto Nacional de Medicamentos, se depositarán y conservarán en dicho Instituto y se distribuirán a los solicitantes, bajo el pago del arancel correspondiente y serán acompañados por un informe técnico

resumido.

Bs. As. 15/01/10

ANMAT ALERTA SOBRE SIBUTRAMINA


ANMAT informa que la Agencia Europea de Medicamentos (EMEA) recomendó discontinuar el uso de la droga SIBUTRAMINA después que un estudio determinara que existiría un aumento de problemas cardiovasculares en personas que utilizan esa droga como parte del tratamiento para el sobrepeso o la obesidad, lo cual alteraría la relación costo-beneficio del medicamento. 

La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha ordenado la suspensión de la comercialización en ese país. Otros países de Europa y la FDA de los EEUU están evaluando la situación para tomar una resolución, en razón de que según el estudio en cuestión, el fármaco habría sido prescripto incorrectamente en pacientes con patologías cardíacas previas en los que estaba contraindicado. 

ANMAT se encuentra analizando en consulta con otros organismos mundiales esta situación para tomar una resolución a breve plazo, recomendando por el momento -y mientras tanto- a los profesionales médicos extremar los controles previos sobre patologías cardíacas preexistentes en los pacientes a tratar con esta droga. Asimismo, se recuerda que la condición de venta exclusiva de la SIBUTRAMINA es bajo receta archivada. 

Laboratorio Fortbenton informa:

Por medio de la presente me dirijo a Ud. en referencia a nuestro producto MENIEX (Betahistina diclorhidrato) comprimidos, lotes: 

· MENIEX 8 mg:  9283 Vto: 07-11, 9364, Vto 11-11, 9367, Vto 11-11 9382, Vto 12-11

· MENIEX 16 mg: 9281, 09-11,  9314 Vto. 09-11

· MENIEX 24 mg: 9282, Vto. 07-11

El cual Fortbenton Co Laboratories, ha decidido realizar el retiro VOLUNTARIO del producto en cuestión, dado que a partir del cambio de la comprimidora RIVA por una nueva comprimidora marca Tabletpress ZP-35D – Pharmaceutical Shangai Machinary Co Ltd., de gran velocidad de producción, hemos detectado luego de realizar trazabilidad de todos los lotes mencionados,  que la dureza de los comprimidos disminuye en el tiempo.

