‘& BOLETIN OFICIAL

de la Repuiblica Argentina

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

PRODUCTOS MEDICOS

Disposicion 11741-E/2017
Prohibicién de uso, distribucion y comercializacion.
Ciudad de Buenos Aires, 22/11/2017

VISTO el expediente n° 1-47-1110-961-17-1 del registro de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por los actuados citados en el Visto, la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud (DVS) manifiesta
gue en fecha 19/06/2017, personal de esa Direccién se constituy6 en la Divisiéon de Delitos contra la Salud de la
Superintendencia Investigaciones Federales, a fin de dar cumplimiento a lo solicitado mediante oficio librado en el
marco del Sumario N° 500-71-000.137/2017.

Que en tal oportunidad se retiraron, en calidad de muestra, los siguientes productos: 1.- ATOMO CREMA, alivio
inmediato, desinflamante y anestésico natural. Emulsion contra dolores articulares — golpes — ciatica — desgarros,
industria argentina. Laboratorios Prosan SA, Santa Maria 1263, San Martin, Bs. As.; 2.- IGUANOL PLUS, més
efectivo, antirreumatico, antiinflamatorio dolores musculares pecho — tos — catarro — bronquitis. Cosmética Termal
Kalla — Huasi, B° Dique Frontal B — Termas de Rio Hondo — Santiago del Estero; 3.- MENTHOLATUM, for colds,
catarrh, dry skyn, The Mentholatum Co., East Kilbride Scotland.

Que mediante Nota 73-0617 la DVS consult6 a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica de esta
Administracién con relacién a los productos en mencion, quien informo que éstos no se encuentran inscriptos en el
Registro de Especialidades medicinales (REM) al dia de la fecha.

Que dicha Direccién asimismo afirmé que COSMETICA TERMAL KALLA, LABORATORIOS PROSAN y EAST
KILBRIDE SCOTLAND no se encuentran habilitados ante esta Administracion Nacional, al dia de la fecha.

Que de acuerdo a el pedido de informacién efectuado por la DVS, el Ministerio de Salud de la provincia de Santiago
del Estero informé con fecha 15/08/2017 que la empresa COSMETICA TERMAL KALLA- HUASI no cuenta con
ninguna habilitacion otorgada por dicho Ministerio y que el producto IGUANOL PLUS POR 185 ml no posee registro
alguno.
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Que en este mismo sentido, el Ministerio de Salud de la provincia de Buenos Aires notificé a la DVS mediante Nota
N° 01030 de fecha 02/10/2017 que la firma LABORATORIOS PROSAN SA sita en calle Santa Maria 1263 de la
localidad y partido de General San Martin no se encuentra habilitado.

Que en consecuencia, toda vez que se trata de medicamentos sin registro, de los cuales se desconocen las
condiciones de elaboracion, su composicion y efectos, la DVS sugiere: Prohibir el uso, distribucion y
comercializacién en todo el territorio nacional los productos rotulados como: ATOMO CREMA, alivio inmediato,
desinflamante y anestésico natural. Emulsién contra dolores articulares — golpes — ciatica — desgarros, industria
argentina. Laboratorios Prosan SA, Santa Maria 1263, San Martin, Bs. As.; IGUANOL PLUS, mas efectivo,
antirreumético, antiinflamatorio dolores musculares pecho — tos — catarro — bronquitis. Cosmética Termal Kalla —
Huasi, B° Dique Frontal B — Termas de Rio Hondo — Santiago del Estero; MENTHOLATUM, for colds, catarrh, dry
skyn, The Mentholatum Co., East Kilbride Scotland.

Que desde el punto de vista procedimental, lo actuado por la Direccion de Vigilancia de Productos para la Salud se
enmarca dentro de las atribuciones conferidas a la ANMAT por el articulo 10° inciso q) del Decreto N° 1490/92.

Que respecto de la medida aconsejada, resulta competente esta Administracion Nacional en virtud de las
atribuciones conferidas por los incisos n) y i) del articulo 8° del Decreto N° 1490/92.

Que la Direccién de Vigilancia de Productos para la Salud y la Direccion General de Asuntos Juridicos han tomado
la intervencién de su competencia.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 de fecha 16 de
diciembre de 2015.

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS
Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Prohibese el uso, distribucion y comercializacion en todo el territorio nacional de los productos
rotulados como: ATOMO CREMA, alivio inmediato, desinflamante y anestésico natural. Emulsién contra dolores
articulares — golpes — ciatica — desgarros, industria argentina. Laboratorios Prosan SA, Santa Maria 1263, San
Martin, Bs. As.; IGUANOL PLUS, mas efectivo, antirreumatico, antiinflamatorio dolores musculares pecho — tos —
catarro — bronquitis. Cosmética Termal Kalla — Huasi, B° Dique Frontal B — Termas de Rio Hondo — Santiago del
Estero; MENTHOLATUM, for colds, catarrh, dry skyn, The Mentholatum Co., East Kilbride Scotland., por los
fundamentos expuestos en el considerando.

ARTICULO 2°.- Registrese. Dése a la Direccion Nacional del Registro Oficial para su publicacion. Comuniquese a
las autoridades sanitarias provinciales y a la del Gobierno de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Comuniquese a
la Direccién de Relaciones Institucionales y Regulacién Publicitaria. Cumplido, archivese. — Carlos Alberto Chiale.
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