PROVINCIA DE SANTA FE

Ministerio de Salud

DIRECCION PROVINCIAL DE BIOQUiMICA, FARMACIA Y DROGUERIA CENTRAL

Santa Fe, 14 de Octubre de 2009

‘ PROGRAMA PROVINCIAL DE FARMACOVIGILANCIA

ALERTA N2 15/09

Boletin Oficial de la Nacién N2 31.732, 08 de Septiembre 2009
MINISTERIO DE SALUD

Disposicion 4339/2009

Claustrase preventivamente el establecimiento de la firma Mediterraneo SRL sito en Rosetti 1368
ciudad auténoma de Buenos Aires.

Disposicion 4343/2009

Inhibese preventivamente el establecimiento sito en la calle Warnes 3112, Olivos,-Provincia de
Buenos Aires propiedad de la firma Driburg Company S.A.

Boletin Oficial de la Nacién N2 31.733, 09 de Septiembre 2009
MINISTERIO DE SALUD

Disposicion 4340/2009

Establécese como sustancia de referencia Farmacopea Argentina a Nimodipino (nimero de control
108002) para ensayos fisico-quimicos, envasada en frascos ampollas con un contenido aproximado de
300 mg de nimodipino cada uno y un titulo de 100,1% expresado sobre la sustancia secada.

Boletin Oficial de la Nacidon N2 31.739, 17 de Septiembre 2009

SALUD PUBLICA
Resolucion 936/2009

Apruébase el Proyecto “Destruyamos los Criaderos del Mosquito. Entre Todos Podemos Prevenir
el Dengue”.

Boletin Oficial de la Nacién N2 31.743, 23 de Septiembre 2009

SALUD PUBLICA
Resolucion 275/2009

Apruébase la Campaiia Nacional de Vacunacion para Poliomielitis en nifios y nifias de 2 meses a
4 aiios de edad inclusive, que se llevara a cabo desde el 28 de septiembre al 31 de octubre de 2009,
para consolidar la eliminacion de la Poliomielitis y prevenir la diseminacion del virus Sabin

derivado en Argentina y declarase como una prioridad en salud publica. Se realizard con vacuna
Sabin (OPV). Los Servicios de Salud publicos y privados, asi como las diversas instituciones, deberan
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garantizar la vacunacion contra la Poliomielitis en toda la poblaciéon de nifios y nifias de DOS (2) meses a
CUATRO (4) afios de edad inclusive, independientemente del antecedente de haber recibido la vacuna. La
meta de mas del NOVENTA Y CINCO POR CIENTO (95%) de cobertura de vacunacion en todas las provincias
y los municipios del pais.

Boletin Oficial de la Nacion N2 31.746, 28 de Septiembre 2009

SECRETARIA DE PRO{GRAMACION PARA LA PREVENCION DE LA DROGADICCION Y LA LUCHA
CONTRA EL NARCOTRAFICO

Resolucion 825/2009

Apliquese a la firma Farmacia El Condor S.C.S. (RNPQ N° 10.988/06), l1a sancion de cancelacion
definitiva de inscripcion por ante el registro nacional de Precursores quimicos.

Boletin Oficial de la Nacion N2 31.750, 02 de Octubre 2009

CONTROL DE ESTUPEFACIENTES Y SUSTANCIAS PSICOTROPICAS
Decreto 1359/2009

Créase la Comision Nacional Coordinadora de Politicas Publicas en materia de Prevencion y
Control del Trafico Ilicito de Estupefacientes, la Delincuencia organizada transnacional y la
corrupcion. Derdgase la Resolucion N° 433 del 28 de febrero del 2008 del Ministerio de Justicia,
Seguridad y Derechos Humanos.

Boletin Oficial de la Nacion N2 31.754, 08 de Octubre 2009

SALUD PUBLICA
Resolucion 373/2009

Apruébase el Instructivo para el Cumplimiento de la Resolucion N° 583/08 del Ministerio de
Salud, que estableci6 los requisitos de seguridad para la fabricaciéon, importacion, exportacion,
comercializacion o entrega a titulo gratuito de articulos de puericultura y juguetes.

Boletin Oficial de la Nacion N2 31.757, 13 de Octubre 2009

MINISTERIO DE SALUD
Disposicion 5116/2009

Prohibese preventivamente a la firma Drogueria Institucional Farm One de Farm One S.R.L.,
con domicilio en la calle Sanabria 2579, ciudad de Buenos Aires, la comercializacion de
especialidades medicinales, fuera del 4mbito de la ciudad de Buenos Aires, hasta tanto se inscriba
ante esta administracion nacional en los términos del Art. 3° del Decreto N° 1299/97.

Disposicion 5117/2009
Prohibese la comercializacion, fuera del ambito de la Provincial de Buenos Aires, a la
Drogueria Sumerdic S.R.L., hasta tanto no se inscriba ante esta administracion nacional, a los fines
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de poder efectuar transito interjurisdiccional de especialidades medicinales de acuerdo a lo enunciado
en el Art. 3° del Decreto N° 1299/97.

Boletin Oficial de la Nacion N2 31.758, 14 de Octubre 2009

ESPECIALIDADES MEDICINALES
Disposicion 4724/2009

Prohibese la comercializacién y uso en todo el Territorio Nacional de los productos rotulados como:

1) Solucién de Polinucliotidos -BIOL SPN - Solucién acuosa estéril - 5 microgramos/ ml, 20 Dic. 2008, Dic. 2010,
dos frascos de 10ml - Industria Argentina, sin mds datos;

2) Pool Circulatorio - BIOL C- Hidrolizado enzimdtico de: Corazén, Pancreas, Arterias, Rifion, Pulmén, Timo,
Venas, Nicotinamida, Vitamina B6, Vitamina C, 20 Dic. 2008, Dic. 2010, Industria Argentina, sin mds datos;

3) Pool inmunohematolégico - BIOL I cédpsulas - Hidrolizado enzimdtico de: Timo, Médula 6sea, Bazo, Ganglio
Linfatico, Higado, Pulmén, 30Nov. 2008, Nov. 2010, Contenido Neto: 60 Capsulas, Industria Argentina, sin mas
datos en envase secundario, con prospecto que describe la composicién cualitativa en indicaciones: Patologias
autoinmunes y degenerativas, artritis, artrosis, reumatismos, lupus, retardo en el desarrollo de los nifios, focos
sépticos, inmuno deficiencia en general, patologias infecciosas crénicas, modo de administracién segun indicacién
del médico, entre otras, LABORATORIO QUIMICO BIOLOGICO ARGENTINA;

4) Pool circulatorio - BIOL C cédpsulas - Hidrolizado enzimético de: Corazén, Pancreas, Arterias, Rifién, Pulmén,
Timo, Venas, Nicotinamida, Ovario, Intestino, 29 septiembre 2008, septiembre 2011, Contenido Neto: 60 cdpsulas,
Industria Argentina, sin mds datos en envase secundario, son prospecto que describe la composicién cualitativa e
indicaciones: Diabetes, Pancreatitis crénica, Insuficiencia en el metabolismo de lipidos, modo de administracién
segun indicacion del médico, entre otras, LABORATORIO QUIMICO BIOLOGICO ARGENTINA;

8) Pool Neurolégico - BIOL N - Hidrolizado enzimético de: Cerebro, Hipotdlamo, Hip6fisis, Médula Espinal, Timo,
20Dic. 2008, Dic. 2010, Industria Argentina, sin mds datos, por las razones descriptas en el Considerando de la
presente.

Disposicion 5114/2009

Prohibese, con carécter preventivo, la comercializacion y uso en todo el territorio nacional de todos
los lotes de los productos rotulados como:

» “Oxandroland - Oxandrolona 5 mg por 100 comp. Via oral L: 08-033 Vto: 01/10. Elaborado por Lab. Dutriec
S.A. - Ggto. Penayo y 5° - San Lorenzo - Paraguay, para Landerlan Divisién de Farmaco;

» Stanozoland - Stanozolol 10 mg por 100 comp. Via oral L: 07-610/4 Vto: 06/10. Elaborado por Lab. Dutriec S.A.
- Ggto. Penayo y 5° - San Lorenzo - Paraguay, para Landerlan Divisién de Farmaco; -

» Decaland Depot - Decanoato de Nandrolona 200 mg/ ml, solucién oleosa iny. por 1 fco. Ampolla por 5 ml.
Elaborado por Lab. Dutriec S.A. - Ggto. Penayo y 5° - San Lorenzo - Paraguay, para Landerlan Divisién de
Féarmaco, sin datos de lote y vencimiento;
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» Testenat Depot - Enantato de Testosterona 250 mg/ml, inyectable - .M. fco. Ampolla por 4 ml. Elaborado por
Lab. Dutriec S.A. - Ggto. Penayo y 5° - San Lorenzo - Paraguay, para Landerlan Divisién de Faormaco;

» Primoboland - Enantato de Metenolona 100 mg 1 foc. Ampolla por 1 ml L: 08-318 Vto: 06/10, Elaborado por
Lab. Dutriec S.A. - Ggto. Penayo y 5° - San Lorenzo - Paraguay, para Landerlan Divisién de Farmaco;

» Duratestoland - Sales de Testosterona 250 mg, solucién inyectable, 1 ampolla x 1 ml L: 07-767 Vto: 10/09,
Elaborado por Lab. Dutriec S.A. - Ggto. Penayo y 5° - San Lorenzo - Paraguay, para Landerlan Divisién de
Farmaco;

» Stanozoland Depot - Stanozolol 50 mg 3 ampolla por 1 ml L: 08-064 Vto: 02/10, Elaborado por Lab. Dutriec
S.A. - Ggto. Penayo y 5° - San Lorenzo - Paraguay, para Landerlan Divisién de Farmaco;

» Testoland Depot 200 mg 3 ampollas por 2 ml, via .M. L: 8-228 Vto: 05/10, Elaborado por Lab. Dutriec S.A. -
Ggto. Penayo y 5° - San Lorenzo - Paraguay, para Landerlan Divisién de Farmaco;

» Okxitoland - Oximetolona 50 mg por 20 comp. Via oral L: 08-167/01 Vto: 03/2010, Elaborado por Lab. Dutriec
S.A. - Ggto. Penayo y 5° - San Lorenzo - Paraguay, para Landerlan Divisién de Farmaco”, por los argumentos
expuestos en el considerando de la presente.

SALUD PUBLICA
Resolucion 436/2009

Dase por aprobado desde su fecha de emision, el INSTRUCTIVO PARA EL
CUMPLIMIENTO DE LA RESOLUCION DEL MINISTERIO DE SALUD DE LA NACION
N°7 del 13 de enero de 2009 (Limiye de plomo permitido en pinturas, lacas y barnices).

PRODUCTOS DE HIGIENE Y TOCADOR
Disposicion 4722/2009

Prohibese la comercializacion y uso en todo el territorio Nacional del producto rotulado como
LISBOA ALCOHOL EN GEL- division Hogar- higienizante instantineo de manos-bactericida-
antiséptico, por no encontrarse inscripto en ANMAT, y contener metanol en su composicion.

Disposicion 4723/2009

Prohibese la comercializacién y uso en todo el Territorio Nacional de los productos rotulados como:

1) GELCLEAN EQ -Sanitizante para manos neutro-mata 99.9% de gérmenes y bacterias - contiene 70%
de alcohol - Uso externo x 200 ml; sin nimero de lote ni fecha de vencimiento;

2) GEL ALCOHOL - Bactericida para Sanitizacion de manos - Cont. Neto 250 ml - Res. 06/2008 Lab.
Doppa - Maestra Baldini 946 - San Martin - Buenos Aires- Director Técnico: Rafetto Roberto M.N. 7641;
Lote: S/lote; Vto. 7/2012, por las razones descriptas en el Considerando de la presente.
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Disposicion 5113/2009

Prohibese la comercializacién y uso en territorio nacional del producto rotulado como: Alcohol en
gel-Sanitizante para manos-Antibacterial x 100 ml-Alcohol etilico al 70 % -uso externo-Industria
Argentina-Lote: 010 Vto 06/2011 Laboratorio Fular SRL-Senillosa 321, (3100) Parand, Entre
Rios- sin datos referidos al n° de legajo del elaborador”, por los argumentos expuestos en el
considerando de la presente, por no estar inscriptos.

Disposicion 5115/2009

Prohibese el uso y la comercializacion en todo el Territorio Nacional del producto rotulado como
ALCOHOL EN GEL- Uso externo x 250, farmacias Emmanuel- Av. Bdo de Irigoyen 430
(CABA) — Tel: 4342-9400/4342.0011 DT: Nestor A. Labonia; sin lote ni fecha de vencimiento; sin
mas datos.

PRODUCTOS COSMETICOS
Disposicion 5112/2009

Prohibese la comercializacién y uso en todo el Territorio Nacional del producto rotulado como: “VEET
BANDAS DEPILATORIAS CORPORALES DE CERA FRIA, CON ALOE VERA Y AROMA A FLOR DE LOTO
—PIEL SECA— ENVASE x 12 BANDAS DE CERA MAS 2 TOALLITAS HIDRATANTES POST
DEPILATORIAS - IND. FRANCESA, EST. IMPORTADOR LEGAJOS 9720 y 2277 RES 155/98 - LOTE: C8
256 FECHA DE VENCIMIENTO: 3 Anos A PARTIR DE LA FECHA DE ELABORACION INDICADA EN EL
EMPAQUE?”, sin fecha de elaboracion en el envase y sin indicaciones en su estuche referidas al uso de talco
previo a la aplicacién de la banda depilatoria.

ANMAT
Disposicion 5037/2009

Apruébase la “Guia para Inspectores sobre Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion
y Transporte de Medicamentos”. Apruébase la “Clasificacion de Deficiencias de Cumplimiento de
las Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte de Medicamentos aprobadas por
Disposicion A.N.M.A.T. N° 7439/99 y Disposicion A.N.M.A.T. N° 3475/05”. La presente disposicion
entrard en vigencia a partir del dia siguiente al de su publicacién en el Boletin Oficial.

Disposicion 5054/2009

Las droguerias deberdn cumplir con los requisitos y condiciones establecidos en la presente
disposiciéon a los fines de comercializar medicamentos y especialidades medicinales fuera de la
jurisdiccion en que se encuentran habilitadas (trdnsito interjurisdiccional). Las personas fisicas y/o
juridicas que realicen la actividad mencionada en el articulo anterior estardn sujetas a la obtencion
previa de la habilitacion de sus establecimientos, otorgada por esta ANMAT de conformidad con el
Articulo 3° del Decreto N° 1299/97. Tales establecimientos deberdn contar previamente con la
habilitacion de la autoridad sanitaria jurisdiccional competente para funcionar como drogueria. Los
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establecimientos autorizados en los términos de la presente Disposicion serdn incluidos en una BASE
UNICA DE ESTABLECIMIENTOS QUE EFECTUAN TRANSITO INTERJURISDICCIONAL, la
que serd publicada y actualizada periédicamente en la pagina web institucional de la ANMAT.

SE RECUERDA QUE LOS TEXTOS COMPLETOS DE LAS DISTINTAS NORMAS,
PUEDEN SER SOLICITRADOS POR ESTE MEDIO.
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