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INFORMES DE INTERES

1. VITAMINA D: CASOS GRAVES DE HIPERCALCEMIA
POR SOBREDOSIFICACION EN PACIENTES ADULTOS Y
EN PEDIATRIA (ESPANA)

Es bien conocido que los medicamentos que contienen vitamina
D pueden producir hipercalcemia. A pesar de ello siguen notifi-
candose al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia casos graves
debidos a la sobredosificacion de medicamentos que contienen
una forma de vitamina D como Unico principio activo.

Concretamente, los casos notificados se relacionan con sobre-
dosificacion de preparados con colecalciferol en nifios y calcife-
diol en adultos. Segun los datos disponibles en las notificacio-
nes, estos casos estan relacionados con errores que se pueden
producir tanto en la prescripcion, como en la dispensacion o en
la administracién del medicamento.

Casos de hipercalcemia en pediatria

Se han notificado casos graves de hipercalcemia en recién na-
cidos y lactantes, asociados a la utilizaciéon de colecalciferol. En
todos estos casos se habian administrado a los nifios dosis dia-
rias muy superiores a las recomendadas para prevenir el déficit
de vitamina D. Llama la atencién que en algunos casos se utili-
zaba una presentacién para adultos, no autorizada para su uso
en pediatria.

Casos de hipercalcemia en adultos

Se han notificado casos graves de hipercalcemia en adultos
asociados a la administracion de calcifediol. En todas las oca-
siones el paciente habia utilizado una pauta de administracién
con una mavyor frecuencia de dosificaciéon que la recomendada
en la ficha técnica del producto.

En particular, los errores mas frecuentes se han debido a la uti-
lizacion diaria de presentaciones que deben pautarse solamen-
te una vez al mes.

La AEMPS recuerda a los profesionales farmacéuticos:

Comprobar que la presentacion y la frecuencia de administra-
cion son adecuadas para la situacion, antes de la dispensacion.

En el momento de la dispensacion, revisar con los padres/pa-
cientes que conocen la pauta posolégica prescrita.
FUENTE: https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/medi-

camentosUsoHumano/seguridad/2019/NI_MUH_FV-2-2019-vitamina-
D.htm

Nota: En Argentina, a la fecha, no se comercializan especialida-
des medicinales con calcifediol. Fuente: ANMAT. Vademecum
Nacional de Medicamentos.

COMUNICADOS DE LA RPVF

2. SE APRUEBA GUIA PARA LA EVALUACION DE SEGU-
RIDAD DE PRODUCTOS COSMETICOS

Por medio de la Disposicién N° 2196/2019 publicada en el Bo-
letin Oficial, la ANMAT ha aprobado la “Guia Referencial para
la Evaluacién de Seguridad de Productos Cosméticos, para la
Higiene Personal y Perfumes”.

La guia establece orientaciones generales para las empresas
del sector cosmético, con el fin de que realicen una adecuada
seleccion del mecanismo de disefio de la seguridad de los pro-
ductos, que involucra desde la eleccién de los ingredientes has-
ta el producto final, e implica el disefio adecuado del rotulado a
fin de promover condiciones seguras de uso.

La nueva norma ha dejado sin efecto la Circular ANMAT N°
13/2014.

FUENTE: https://www.argentina.gob.ar/noticias/se-aprueba-guia-para-
la-evaluacion-de-seguridad-de-productos-cosmeticos

3. IBUTENK 600 MG (LBUPROFENO 600 MG)
La Direccién Técnica de Biotenk S.A informa que:

Debido a la compray puesta a punto de una nueva blistera tra-
bajando en paralelo con la ya existente se encontraran blister
con variacion del sentido del texto.

El objetivo es dedicar cada
una de la maquinas para
los diferentes productos
para lo cual ya se cambi6
el disefio de los aluminios
pero hasta agotar stock se
notara esta diferencia

4., ZOLTENK® (OMEPRAZOL 20 MG)
La Direccién Técnica de Biotenk S.A informa que:

Debido a la compray puesta a punto de una nueva blistera tra-
bajando en paralelo con la ya existente se encontraran blister
con variaciéon del sentido del texto.

El objetivo es dedicar cada una de la maquinas para los diferen-
tes productos para lo cual ya se cambié el disefio de los alumi-
nios pero hasta agotar stock se notara esta diferencia

Las 2 maquinas utilizan el mismo ancho de aluminio, pero el
sentido de corte de una respecto a la otra es transversal. De-
pendiendo de si se usa en una maquina o en la otra es la varia-
cion del sentido del texto.

5. HUMIRA AC ADALIMUMAB 80/0.8 ML
X 1 ABBVIE S.A.

B LB

¥ HUMIRA AL
) ) ADALIMLUBAR
Por medio de la presente comunicamos a Uds e

que HUMIRA AC Adalimumab 80/0.8 mL x 1
unidad, ha sido aprobado por ANMAT segln
Disposicion 2018-918 del 19 de Octubre de
2018 y estara disponible para su comerciali-
zacion a partir del 1 de Abril del 2019

HUMIRA AC Adalimumab 80mg/0.8 mL con-




tiene el mismo principio activo que HUMIRA®
e PRODUCTO: HUMIRA AC PEN 80MG/0.8ml - Solucién Inyectable
e PRINCIPIO ACTIVO: Adalimumab

e PRESENTACION: Humira AC 80 mg/0.8 ml, Lapicera prelle-
nada x 1 un.

e GTIN: 8054083017648
* APROBACION: Certificado REM 50824 y Codigo ATC M01C

A continuacion encontrard para su referencia indicaciones para
el uso de HUMIRA 80mg/0.8mL.

n L] L L
e
b i . [Py 1 —
o o ey B e
sl 1l | i
—_— W U u [ |
e | P gy | =
- =l e
= |1 | |
-l ]
T '} ] [}
o | Fo ] - ]
e el
Frdrrrmdan
ol || | 1
] i | i
L) Ll ]
[Tt I
EELEESS II I
e Wy g
('] i
Wy 1 g o 1 mra
——— iy | r—
el
-— Wl M i A
RE— ] ] M u |
| - [
= 0
e P S R T
g S ix
a-_' -af .r-\.il-nll-r\. r‘ﬂ-.-l.ll-l..—l-:::u. -|:rrh-\.-rr-||.rlr-| i~ e ST, .
s i n e ] abbssie

ALERTA DE LA RPVF

6. RETIRO DEL MERCADO DE TRES LOTES DE PRODUC-
TO PURGANTE (LIMONADA ROGE) (ANMAT)

La ANMAT informa a la poblacion que la firma Laboratorio La-
borit S.R.L. ha iniciado el retiro voluntario del mercado de tres
lotes del producto rotulado de la siguiente manera: “Polvo para
preparar limonada de citrato de magnesio (Limonada Roge/
Acido Citrico 30 g - Carbonato de magnesio 18 g - Aztcar 30
g - Granulado - Envase por 80 gramos)”.

Los lotes retirados son los siguientes:
* 181258, con vencimiento 08/2020.
* 181654, con vencimiento 11/2020.
* 181655, con vencimiento 11/2020.

El producto es utilizado como purgante.

La medida fue adoptada luego de detectarse unidades que con-
tenian puntos negros en su interior.

Esta Administracién Nacional se encuentra realizando el segui-
miento del retiro del mercado y recomienda a la poblacion que
se abstenga de utilizar las unidades correspondientes a los lo-
tes detallados.

FUENTE: https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-mercado-de-
tres-lotes-de-producto-purgante-limonada-roge

COMENTARIOS DE LA RPVF: recomendamos a los Farmacéuti-
cos la devolucién de las unidades por los canales habituales de
comercializacién

7. RETIRO DEL MERCADO DE DOS LOTES DEL PRO-
DUCTO PROXIMIM (ANMAT)

La ANMAT informa a la poblacién que la firma Atlas Farmacéuti-
ca S.A. ha iniciado el retiro voluntario del mercado de dos lotes
del producto “PROMIXIM / Difluprednato 0,05 g/100 ml - Emul-

sion oftalmica estéril - Envase por 5 ml - Certificado N° 56886".

Los lotes retirados son los codificados como CV0118y CV0118/1,
ambos con fecha de vencimiento 05/2020.

El producto es un antiinflamatorio tépico de uso oftalmico, indi-
cado para el tratamiento de la inflamacién y el dolor asociados
con la cirugia ocular.

La medida fue adoptada luego de detectarse, durante los estu-
dios estabilidad, valores fuera de especificacién para los ensa-
yos de potencia y de impurezas.

Esta Administracién Nacional se encuentra realizando el segui-
miento del retiro del mercado, y recomienda a la poblacién que
se abstenga de utilizar las unidades correspondientes a los lo-
tes detallados.

FUENTE: https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-mercado-de-
dos-lotes-del-producto-proximim

COMENTARIOS DE LA RPVF: recomendamos a los Farmacéuti-
cos la devolucién de las unidades por los canales habituales de
comercializacion

8. ANMAT INFORMA SOBRE LA VACUNA INFLUVAC

La ANMAT comunica a la poblacién que la firma Abbott Labora-
tories Argentina S.A. ha informado a esta Administracion que se
han liberado al mercado unidades del producto

INFLUVAC / ANTIGENOS DE SUPERFICIE INACTIVADOS TIPO A
Y B, Lote SO6R, con vencimiento en 2019, correspondiente a la
Cepa 2019, donde se identifica en la seccion del troquel INFLU-
VAC 2018.

Cabe mencionar que el cédigo PAMI y el EAN es el correcto y
que el error no afecta la legitimidad y seguridad del producto,
ya que en el envase secundario se evidencia que corresponde
ala cepa 2019.
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Cualquier consulta o duda podran comunicarse con ANMAT
responde al 0-800-333-1234 o por correo electrénico a respon-
de@anmat.gov.ar

FUENTE: https://www.argentina.gob.ar/noticias/anmat-informa-sobre-
la-vacuna-influvac

9. ANMAT INFORMA SOBRE EL PRODUCTO OXYCON-
TIN®

Debido a las noticias difundidas, esta Administracion aclara a la
poblacion que el producto OXYCONTIN®, Oxicodona Clorhidra-
to, elaborado por Purdue Pharmaceutical de Estados Unidos
e importado a la Argentina por MUNDIPHARMA PHARMACEU-
TICALS ARGENTINA SRL, se encuentra registrado y autorizado
para ser comercializado en la Argentina.

El medicamento mencionado se vende bajo receta oficial y se-
gln su prospecto autorizado se encuentra indicado para el tra-
tamiento del dolor crénico de severo a moderado.

Al contener un principio activo que se encuentra clasificado en
la “lista 1" de la ley de 17.818 de Estupefacientes, solo pueden
ser prescriptos por médicos matriculados mediante recetas
extendidas en formularios oficiales. Estas recetas deben ser
entregadas (original y duplicado) en la farmacia donde el profe-
sional debe asentarlas en libros oficiales y enviar el duplicado a
la autoridad sanitaria.

Durante el afio 2017 se oficializaron importaciones del produc-
to Oxycontin® por un total de 28.266 unidades correspondien-
tes a sus diferentes concentraciones autorizadas, produciéndo-
se una disminucién durante 2018 a 24.200 unidades en total.
Asimismo, durante el afio 2017 se ha informado un solo evento
adverso relacionado al producto Oxycontin®, siendo prurito la
reaccién reportada.

Como en todo producto incluido en esta categoria, los riesgos
y precauciones son conocidos por los profesionales médicos,
quienes realizan el seguimiento del tratamiento en cada perso-
na en particular.

Asimismo, se recuerda a que la venta de este tipo de producto
por fuera del canal oficial con la intervencion del profesional
meédico, utilizacién de la receta oficial y expendida en la farma-
cia es considerada ilegal y debe ser denunciado para la inter-
vencién correspondiente.

Si desea realizar un reporte de evento adverso puede comuni-
carse con el sistema de farmacovigilancia al correo electrénico
depto.snfvg@anmat.gob.ar

Ante cualquier duda o consulta pueden comunicarse con AN-
MAT responde al 0-800-333-1234 o via correo electrénico a res-
ponde@anmat.gov.ar

FUENTE: https://www.argentina.gob.ar/noticias/anmat-informa-sobre-
el-producto-oxycontin

10. RETIRO DEL MERCADO DE SUPLEMENTO DIETARIO
CON COMPONENTES NO AUTORIZADOS

La ANMAT informa que, de acuerdo a lo notificado por la Agen-
cia Santafesina de Seguridad Alimentaria, el municipio de Lagu-
na Paiva ha detectado la comercializacion de 5 unidades de un
producto no autorizado, en cuyo rétulo constan los siguientes
datos: “Suplemento alimenticio harina de cannabis Sativa. Re-
forzado Hoja de Coca + Maca. Marca “Luc Ver". Peru Distribui-
dor: LIP & Hnos. Domicilio: Monte Los Pinos 256, Stgo de Surco,
Lima, Perd. RUC 10420756998 Reg. Sanit.: 93705908SNASBTA".

Cabe destacar que algunos de los ingredientes detallados en el
rétulo del producto no se encuentran incluidos en la Disposi-
cién ANMAT N° 1637/2001, referente al listado positivo de hier-
bas y otros materiales de origen vegetal que pueden ser uti-
lizados en la composicion de suplementos dietarios. Ademas,
debe tenerse en cuenta que en dicho rétulo no consta que el
producto se encuentre registrado en nuestro pais.

En consecuencia, esta Administracién Nacional ha dispuesto el re-
tiro preventivo del producto del mercado y recomienda, a quienes
lo tengan en su poder, que se abstengan de utilizarlo o consumirlo
y lo reintegren al punto de venta donde fue adquirido.

¥

-

AT METHCIHAL AHCETIA

FUENTE: https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-mer-
cado-de-suplemento-dietario-con-componentes-no-autoriza-
dos
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PRODUCTOS EN FALTA

11. BLEOMICINA SULFATO INY.

Ante la falta de especialidades medicinales con Bleomicina,
hemos consultado a los laboratorios y nos han respondido los
siguientes:

BLEOCRIS® Lab. LKM: Le informamos que dicho producto aun
se encuentra en falta temporaria, tal como lo hemos notificado
a la ANMAT.

BILECO® Lab. TEVA: Aun no se ha restablecido la distribucién de
Bileco, el lote esta siendo analizado y se estima la liberacién del
mismo durante el mes de marzo.

12. PIPERAC COMPUESTO® (PIPERACILINA/TAZOBAC-
TAM) INY. KLONAL.

Ante la falta del producto de referencia nos comunicamos con
el laboratorio productor quienes nos informan que: que se en-

cuentra en falta en estos momentos, y no tienen para brindar
fechas de alta en el corto plazo.

13. MENVEO® (VACUNA ANTIMENINGOCOCO) GSK

Ante la falta de la vacuna en distintas droguerias nos comuni-
camos con ANMAT quienes nos informan que: la firma GlaxoS-
mithKline informé que su producto se encuentra transitando
una suspensién temporal.

14. CO APROVEL?®, (IRBESARTAN 300 MG + HIDROCLO-
ROTIAZISA 12,5 MG), COMP

Ante la falta del producto de referencia nos comunicamos con AN-
MAT quienes nos informan que el laboratorio comunicé la suspen-
sion temporal ,debido a demoras en el proceso de importacion.

LEGISLACION NACIONAL

BOLETIN OFICIAL DE LA NACION
(Corresponde al periodo: 01/03/19 al 31/03/19)

15. PRODUCTOS ALIMENTICIOS

Disposicion 2310/2019 B.O. 18/03/2019 Prohibese la comercia-
lizaciéon en todo el territorio nacional del producto: “Moringa
Oleifera El Arbol de la vida”, producido y garantizado por Labo-
ratorios Machu Picchu Herbal, Jr. Huancavetica 824, Junin- Peru,
REG. SAN 1585403, RUC. 20089465030".

Motivo: producto ilegitimo

16. PRODUCTOS MEDICOS

Disposicién N° 2043/2019 B.O. 06/03/19 La presente disposi-
cién se aplicara a los fines de solicitar, ante la Direccién Nacio-
nal de Productos Médicos, la autorizacion de Importacion de
Productos Médicos, incluyendo Productos Médicos Usados y
Productos Médicos para Diagnéstico de Uso In Vitro.

Disposicién N° 2450/2019 B.0O. 20/03/19 Prohibese el uso, la
comercializacién y la distribucién en todo el territorio nacional
de los siguientes productos médicos “Sistema de Didlisis Perito-
neal Automatizada HomeChoice, marca Baxter, nimeros de de
serie 84814, 82076y 81034".

Disposicién N° 2449/2019 B.O. 20/03/19 Prohibese el uso,
la distribucién y la comercializacion en todo el territorio na-
cional del siguiente producto médico y sus accesorios: Eco-
grafo doppler portatil Sonosite Turbo, marca Sonosite, N° se-
rie WK34811; Transductor P21X, marca Sonosite, N° de serie
043456; Mini-dock marca Sonosite, N° de serie WK3LJW.

Disposiciéon N°2488/2019 B.0.22/03/19 Prohibese el uso, la co-
mercializacion y la distribucién en todo el territorio nacional del
siguiente producto médico “Ecégrafo doppler portatil Sonosite
Turbo, Marca Sonosite, Numero de serie Q4VK67VK 83001722,
Fuente, Marca Sonosite, Numero de serie 270418/70422, Bate-
ria, Marca Sonosite, Numero de serie 297, Transductor C60X,
Marca Sonosite, Numero de serie 04F)DL, Transductor ICTX/8-
5Mhz, Marca Sonosite, Numero de serie 04FY13".

Disposicién N° 2570/2019 B.O. 25/03/19 Prohibese el uso, la
comercializacion y la distribucién en todo el territorio nacional
de los siguientes productos médicos “Ecografo doppler color,
Modelo Z5, Marca Mindray, Numero de serie VK 83001722,
Ecégrafo Modelo DP-50, Marca Mindray, Numero de serie PP
42006787, Transductor convexo, Modelo 35C50EB Marca Min-
dray, Numero de serie AGH79170203, Transductor lineal, Mo-
delo 75L38EA, Marca Mindray, Numero de serie AGC85130846
y Transductor lineal Modelo 75L38EA, Marca Mindray, Numero
de serie AGC85130843".

Disposicién N° 2569/2019 B.O. 25/03/19 Prohibese el uso, la
comercializacién y la distribucion en todo el territorio nacional
del siguiente producto médico “Bomba de Infusién para nutri-
cién parental marca Applix, modelo Smart, codigo: 7751961,
serie N°20520083"



http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_MSYDS_2043-2019.pdf
https://www.boletinoficial.gob.ar/#!DetalleNorma/203757/20190320
https://www.boletinoficial.gob.ar/#!DetalleNorma/203756/20190320
https://www.boletinoficial.gob.ar/#!DetalleNorma/203937/20190322
https://www.boletinoficial.gob.ar/#!DetalleNorma/204079/20190325
https://www.boletinoficial.gob.ar/#!DetalleNorma/204078/20190325

17. PRODUCTOS COSMETICOS
Disposicién N° 2196/2019 B.O. 14/03/2019

ARTICULO 1°.- Apruébase la “Guia Referencial para la Evalua-
cion de Seguridad de Productos Cosméticos, para la Higiene
Personal y Perfumes” que, como Anexo IF-2018-55591668-APN-
DVPS#ANMAT, forma parte integrante de la presente disposicién.

ARTICULO 2°.- Derégase la Circular ANMAT N° 13/2014.
18. SALUD PUBLICA

Resolucién 461/2019 B.O. 01/03/19

Apruébase la “Guia para la atencion del paciente infectado por
Trypanosoma cruzi”.

Resolucién 518/2019 B.O. 14/03/19

Créase el “Programa de ampliacion de la cobertura efectiva en
salud (PACES)", que funcionara en el ambito de la Coordinacién
de implementacion de la cobertura universal de salud, depen-
diente de la Direccién de articulacion de coberturas publicas
jurisdiccionales, en la érbita de la Subsecretaria de cobertu-
ras publicas sanitarias dentro de la Secretaria de coberturas y
recursos de salud, de la Secretaria de gobierno de salud, del
Ministerio de salud y desarrollo social de la nacion, o de los
organos que en el futuro asuman las funciones relativas a las
competencias del proyecto.

CORREO

VERSION ELECTRONICA DEL REPORTE DE LA RPVF:

Se encuentran disponibles todos los Reportes emitidos hasta la fe-
cha en el Portal del Colegio de Farmacéuticos de la Pcia de Bs. As.
www.colfarma.org.ar, seccién RPVF- subseccién Reportes y Alertas.

SUSCRIPCIONES POR E-MAIL

La suscripcion es gratuita y exclusiva para farmacéuticos y otros
profesionales de la salud, por lo tanto solicitamos nos envien
los siguientes datos a rpvf@colfarma.org.ar: Nombre y apellido,
profesion, matricula, domicilio completo, lugar de trabajo, Cole-
gio o Distrito al que pertenece, E-mail, y TE.

Si desea ser eliminado de la lista de distribucién simplemente
envie un e-mail a la misma direccién, indicando en asunto: Bo-
rrarme de Lista.

CONSULTAS E INFORMES SOBRE LA RPVF

Solicitar atencién de un profesional farmacéutico a: Coordi-
nador de la RPVF: TE/FAX 0221 4290967, E-mail rpvf@colfar-
ma.org.ar - Laboratorio de Control de Calidad TE/FAX 0221
4290952/75, E-mail: laboratorio@colfarma.org.ar - CIMF TE:
0221 4290967/60 FAX 0221 4224894, E-mail: cimf@colfarma.

org.ar.

Copias de los textos completos de estas disposiciones pueden ser
obtenidas clickeando sobre el nimero de la normativa o solicitarlas
al CIMF del Colegio de Farmacéuticos de la Pcia. de Bs. As.
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https://www.boletinoficial.gob.ar/#!DetalleNorma/203264/20190314
http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/verNorma.do?id=320471
http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/verNorma.do?id=320850
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{ } 2-Faha de eficktia [ ]4-Problemas de calidad { }E-Crogas de abuso |} B-Diros

[1-2-3-d) Datos del pan:ienle: ................ et 15 L kAt chr T ol P PR Tt LS| I LA TLRT [ il lcres (R TR
Domicilio completo © ... R £ B AN Rt T 0 B A A L B
TE:. oo PRBO e Hg Edad e BNOSMEses  Sexo: F{ ) M )
Enf-srrrnadaduﬁ. mnum:las . L s = - -
Dalos relevanies sobre su allmarﬂamm

(1-2-3-8-5-5-T B DOGCINCIONN B0 IOV 1--oresrresaiesre assseioessresssessesasinsasios oiosinsousodoesissesasinsmiiansinsesiasbriniesses

(1-2) Fecha de comienzo: ..ol DURBGIIMN (i
MO Si Desconoce
(1) LLa suspensidn o reduccidn de dosis dellos productols causd disminucidn ([ ) 1) {}
o desaparncion del evenla?

(1).La reexposicién al produclors genent el mismo o similar evento adverso? {1 ] {1
(21 La administracidn de ofro lole u ofro genénco elmind e problema? () ] {1
[21Cantidad de pacientes tralados con el mismo pmdumr 5in pmﬁenla-r:pmblamas
[1 EjExﬁmenes dlnlms remvanlea {mn fe:ha]

!'ﬁ i.‘:ll'u'ladrmr:lﬁn cnnc:unltante tlnnluyvendn Terapms airﬁmalwsn]

i Flmperalin con secuelas

Riesgo de vida
} Muerte d'mia:

['E Ethes.ultadn dEI E'.ren!u' |:
[ | Requird iratamiento [ } Recuperacidn total l
[ ] Mo recuperado adn [ } Prolongd internacién i
[ ] MaHormacién [} Diros l

(1-2-3-4-5-7-8) DATOS DEL/LOS PRODUCTO/S SOSPECHADO/!S

Fomitne: Cosmesrial
Prncinks activo

Forma famactulica,
Concentracion, Prasooiscan |

Lostm | wio

Dosis, frecuenca, via adm

Comenzo ded ratambanin
dirnra

Hamena di dasis recibaing

ksdicam. indicadn para

Condicatn de vanka.

Adjunta muestras para analisis: NO - 3l Cantidad: ...........cccccooiiiiinnnnes

(1-2-3-4-5-7-8)Lugar donde fue adguindo el producia:

.
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{1 } Farmacia i ) Otros l_ﬂasmbl' aslabla::lmlanh:]

{{ ) Hospital Diraccion, . e e bR o A e b o e N et i e b S ah e
{1-2} INFORMACION ADICIONAL DATOS DEL FARMACEUTICO COMUNICADOR
El paciante racibid infenmacidn profasional: [ 151 [ JHO
El paciante 58 aulsmeadicd: L)SE [ 1O | Nowmbne 3 B0 o i o sisioieims s mistiss et amisstsin st
L3538 envian hojas complementanas? LA O AT <. i e it s s e b s
1’ }N‘:I '[ JEI tﬂ"ﬁw:...-......-............-............-. Dﬂm ' LLRIR e ETETET] [ELETE T IERIR TR TR ST i i
FREHA i, sl N TR

Migmbra Programa AF N | ...

Comunicador salvo aulorizacidn expresa del mismo.

EI Enl-agr.a:.-":.!; dean&utm de la F'na :I-a El-a .ﬁ.s no puﬂm mmiar la rﬁen'lnﬂad ﬁHIFanﬂanéutrm

ENVIAR EL FORMULARIO (¥ LA MUESTRAS CUANDO CORRESPONDA) A: COORDINACION DE LA
R.PVF. - COLEGIO DE FARMACEUTICOS DE LA PCIA. DE BS. AS. - CALLE 5 N*366 CP 1000 LA PLATA.

RECOMENDACIONES PARA EL LLENADD DEL FORMULARIO

1} Leer alentamente todo el cuestionano y escribir con letra de iImprenta. Marque con una cruz el cuadno seleccionada.

2} Cada molve de saliciud tiere un nimar asignade con & objats de saolicltar al comunicador gue complete en ko
posible los items posieriones que posean &l mismo nEmaro

3} Puede indicar mas de un modive de solicitud, 5l ko considera necesanc.

4}  Toda infermacsin complementaria puede acompaiar al presente foomulario,

Definiciones o aclaraciones:

{1] Evanio sdverss’ Cualquier audssn mésdion oy y no inlsndoneds qua pusds praseniarss dunenls & abmisnio con un
producio, pefo gue ne lane ecesatamenis wna releodn cavsal con dicho ratamrsenio, Escribir en datalle los evenios adversos en
Descrpcidn del motiva,

&) Falta de eficacia; Cuande un producio ng produce i respucsia lerapdutcn osporada (de amienda a lps condciones del paclanie ¥
entepecenias del Brmeaon). Explicar claramente cusl ha sido |a falta de aficacin observadn,

3] Probdamas de legalidad Incumplmienio de BEe nomas egakes e relulacion (Ausenca othl b parcial de: N de canilicada de la
Peia. ae Be. AR o de 18 ANMAT, Direciar TéERcn, AMPaEes produeciors oon su domesilio. ame j, Memificasioned confusas o

sobrecdiquotades de lobes o wencimienbos, olc.

4 Pmbhm de calldad: 5S¢ obserea aspecio ancrmal en el producto (presencia de precipitades, cambics de colormcidn,
compnmis desinlegrados, posiohr contaminpcdn microtraltgica, el ], Tembetn 50 reciban comuincecones S00ne Malenas primas
wbkizadas para las preparmcsones an s lanmacias, con polenciales peoblemas. de caldad

15 Posible falsificacion: Sospacha de falsscado pof aspecio difenshie on prodiacnd, asluches o RO, O pof oNGgen lagilima

{6] Drogas de abusa: Basicaments dngido a dendfcar producios que provocan disgadependancia (cotaing, manifuana, eic), qus ks
paciaies Bevan a les farmaciag.

(7] informacidn, publicidad: Cambsos @n [a presentaciin de ios producias sin aviso irhaciente. Ridthdos y pospecios dol prodecis oon
mmmhnquq.gm ircorecin. Tambidn s conssddara an esle puniG, MacEn Emos o ceninnidos de pebicidad cussSonaes

8] Ciros: Cascs no coMBMpadns an punios anieriomms

Datos del pecieme: Fuedo usar inciales o NN, & desea proleger sw ieniidad. Para ol caso de drogas de abuse peeden omitrse
olakTenie.

Enfermadades conocidas dal pacienta: incecar la enfermadad da base y toda condicidn de safud de imporianca. (alergia, sermana de
smbarazn, alcohol, drogas, disfuncidn hepatica, o mnal, Ehagusmo. ofc )

Doascripcidn del motive de la comunicacidn: Sl se rala de reacciones adversas, indiqua los signos v sinfomas del misma,
inciupends fecha oo irkcio v CUTBGKSN. BUNGUE 38 [ale de Und Peaccin Siversa condcita & mponamie su nolificacsd. Para ios olros
e s solichid, indicar las obssrvsconss o conchsones gue condujeron a pedide. En esls punio se puede smplar iedo o
FURCRERATI.

Examenes clinlcos rebevantes: Dascibir squelias conducanlss pard ol cass (andliss dinicos, dasajes de dragas, ie |

El paclente recibkd Informackin profesional: Tanlo ded médico, adontdlogs o macdubion.

El pacianie se automedicd: Realizd la compen sin ndrgln asesoramicnio profasional,

Chaarvacionss. Cooca: ot oln daln (ue 38 Sonskisee NeceRarnic.

En &l caso de solicitudes con muesiras de medicamentos magistrales, sollcitamos se nos envie al envase
orginal, ademas de ser posible una fotocopia de la receta médica, Mo s aceplarin medicamentos sin su
anvase primario original, salvo excepcion aceptada por el Coordinador de la RPVF,

Consultas,
Coordinador RPVF TEFAX 0221 42800465, e-mail: rpviiicodarma.ong.ar
FormRBRPVF4&"RevAd.doc .
Colegio de Farmacéuticos
de la Provincia de Buenos Aires
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