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 DISPOSICIONES LEGALES ANMAT-INAME  
 Disposición N° 59/2022
Establécese como Sustancia de Referencia FARMACOPEA ARGENTINA, para ensayos físico-químicos, al Ingrediente Farmacéutico Activo MIDAZOLAM (número de control 121049), la cual ha sido envasada en frascos ampollas con un contenido aproximado de 300 mg cada uno y un título de 99,9 %, expresado sobre la sustancia secada
Consultar disposición completa en:

https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/255801/20220106
Bs As, 6/1/22

Disposición N° 9395/2021
Prohíbese el uso, la distribución y la comercialización, en todo el territorio nacional, de todos los lotes y presentaciones de los productos que se detallan a continuación, hasta tanto obtengan la autorización correspondiente: “ATOM3 MAX. Dolores de articulaciones-reuma-frío-golpes-esguinces-ciatica-hematomas-desgarros-esfuerzos-hematomas”; HONGO ZAN FORMULA POTENCIADA. Antimicótico.”; “IGUANOL FLEX. Aliviar inflamaciones, reuma, dolores musculares, calambres, lumbago, ciatico, catarro, tos, bronquitis. Laboratorios Prosan SA, Moreno 55 (San Martín) MS. Y RES. 155/98. Leg. 2325.”; “VIBORIN FLEX .Aliviar inflamaciones, reuma, dolores musculares, calambres, lumbago, ciatico, catarro, tos, bronquitis. Laboratorios Prosan SA, Moreno 55 (San Martín) MS. Y RES. 155/98. Leg. 2325".
Consultar disposición completa en:

https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/255751/20220105
Bs As, 5/1/22
Disposición N° 9393/2021
Prohíbese el uso, comercialización y distribución en todo el territorio nacional de los productos falsificados rotulados como “Preservativos PRIME Texturado - caja por tres (3) preservativos - Lote - PL 1902M843 - Vto oct/23”, “Preservativos PRIME Tachas - caja por tres (3) preservativos - Lote PL 1906N142 - Vto oct/23” y “Preservativos PRIME Superfino - caja por tres (3) preservativos - Lote PL 1907N189 - Vto oct/23”.

Consultar disposición completa en: 
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/255749/
Bs As, 5/1/22

Disposición N° 9237/2021
Prohíbase la comercialización de medicamentos y especialidades medicinales fuera del ámbito de la provincia de Buenos Aires a la firma “DROGUERÍA BAIRES FARMACÉUTICA SRL”, con domicilio en la calle 26 de Abril Nº 4430 de la localidad de Ituzaingó, provincia de Buenos Aires, hasta tanto obtenga la correspondiente habilitación para efectuar tránsito interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales en los términos de la Disposición ANMAT Nº 7038/15, por las razones expuestas en el considerando.

Consultar disposición completa en:

https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/255024/20211223
Bs As, 5/1/22
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Disposición N° 9213/2021
Prohíbese el uso, la distribución y la comercialización en todo el territorio nacional de todos los lotes y presentaciones de los productos que se detallan a continuación hasta tanto obtengan la autorización correspondiente: ‘APIRON’ 10ML (DIPIRONA 500 MG); LABORATORIOS INDUFAR; ‘RHEUMAZIN FORTE’ DE 20 COMPRIMIDOS (PIROXICAM 10MG); LASCA; ‘AZOEL’ 30 ML (MEBENDAZOL 100MG/5ML) LOTE 2.003.357; VTO: 11/2024; P: 15.295. LASCA; ‘Z-CALM 1000” (DIPIRONA 500 MG ANALGESICO)

Consultar disposición completa en:

https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/255023/20211223
Bs As, 5/1/22.

Disposición N° 9199/2021
Prohíbese el uso, la comercialización y la distribución en todo el territorio nacional todos los productos y lotes elaborados por la firma PRODUCTOS MÉDICOS DESCARTABLES S.A. (legajo Nº 48), hasta tanto obtenga el Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación correspondiente.

Consultar disposición completa en:

https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/254923/20211222
Bs As, 5/1/22

Retiro del mercado de un lote del producto Medaflox
La ANMAT informa a la población que, a solicitud de esta Administración Nacional, la firma EUROFAR SRL ha iniciado el retiro del mercado de un lote de la siguiente especialidad medicinal:
· MEDAFLOX/CIPROFLOXACINA CLORHIDRATO MONOHIDRATO 582,40 MG (equivalente a 500,00 mg de Ciprofloxacina) – Comprimidos recubiertos - Envases por 10 y por 20 unidades – Certificado N° 51027 - Lote 0531F, vencimiento 31/01/2022.
El producto es un antibiótico de amplio espectro utilizado en el tratamiento de sinusitis aguda, cistitis aguda, prostatitis bacteriana crónica, gonorrea uretral o cervical no complicada, inhalación de ántrax, infecciones del tracto respiratorio inferior, del tracto urinario, intraabdominal complicada, de la piel y estructuras dérmicas, de huesos y articulaciones causadas por cepas susceptibles.
La medida fue adoptada luego de detectarse que el lote no cumple con el ensayo de disolución.
Consultar comunicado completo en;
https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-mercado-de-un-lote-del-producto-medaflox
Bs As, 4/1/22
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Retiro del mercado de lotes de shampoo seco PANTENE PRO-V
La ANMAT informa a la población que la empresa PROCTER & GAMBLE ARGENTINA SRL ha iniciado de manera voluntaria el retiro del mercado de:

· SHAMPOO SECO, marca: PANTENE PRO-V DRY. Lotes N° 0163144504 (vto 11/05/2022), y N° 0297144504 (vto 23/09/2022).
· DRY SHAMPOO- SHAMPOO SECO, marca PANTENE PRO-V. Lote N° 0154144504 (vto 02/05/2022).
Esta decisión fue adoptada como medida de extrema precaución tras detectarse contaminación con benceno a niveles extremadamente bajos, para los que no son esperables efectos adversos para la salud.

Esta Administración Nacional se encuentra realizando el seguimiento del retiro del mercado y recomienda a la población que se abstenga de utilizar unidades correspondientes a los citados lotes.

Consultar comunicado completo en:

https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-mercado-de-lotes-de-shampoo-seco-pantene-pro-v
Bs As, 21/12/21

ANMAT advierte sobre nuevo lote ilegítimo del producto SOLIRIS

Se informa a la población que, de acuerdo a lo informado por parte de MONTE VERDE S.A., representante de Alexion Argentina, se han detectado unidades falsificadas correspondientes la siguiente especialidad medicinal:

· "SOLIRIS/ECULIZUMAB 300 mg, vial 30 ml (10 mg/ml), concentrado para perfusión intravenosa. LOTE 1000285 – Vto. 10/2022".

El citado producto ingresa al país bajo el Régimen de Acceso de Excepción de Medicamentos No Registrados – RAEM (ex Uso Compasivo), ya que no se encuentra inscripto ante esta Administración Nacional.

Consultar comunicado completo en:

https://www.argentina.gob.ar/noticias/anmat-advierte-sobre-nuevo-lote-ilegitimo-del-producto-soliris
Bs As, 21/12/21
Disposición N° 9145/2021
Prohíbese el uso y la comercialización en todo el territorio nacional del producto Esmalte para Uñas Marca AGOWAN sin datos de lotes y fecha de vencimiento en su envase por estar falsificado.

Consultar disposición completa en:

https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/254554/20211216
Bs As, 16/12/21
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Disposición N° 9148/2021
Prohíbese el uso, comercialización y distribución en todo el territorio nacional de las especialidades medicinales rotuladas como: Dasatixane/Dasatinib: Lote DD0003A (20mg) Vto. 05/2022, Lote DD0003B (50mg) Vto. 05/2022, Lote DD0003C (70mg) Vto. 05/2022 y, Lote DD0003D (100mg) Vto.05/2022

Consultar disposición completa en:

https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/254482/20211215
Bs As, 15/12/21
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