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Direccion Nacional del Derecho de Autor Expte. N° 85089
Los Reportes de la RPVF son preparados para ser interpretados por Farmacéuticos y otros
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INFORMES DE INTERES

1. ANTICOAGULANTES ORALES DIRECTOS": NO RECO-
MENDADOS EN PACIENTES CON SINDROME ANTIFOS-
FOLIPIDO Y ANTECEDENTES DE TROMBOSIS (ESPANA)

*Apixaban (Eliquis), dabigatran etexilato (Pradaxa), edoxaban (Lixiana),
rivaroxaban (Xarelto)

En septiembre de 2018 se publicaron los resultados de un es-
tudio’ multicéntrico, aleatorizado y abierto, cuyo objetivo prin-
cipal era evaluar el riesgo de trombosis (arterial o venosa), san-
grado mayor y muerte de causa vascular de rivaroxaban frente
a warfarina, en pacientes con Sindrome Antifosfolipido (SAF)
con antecedentes de trombosis y resultados positivos a los tres
anticuerpos antifosfolipidos (anticoagulante lupico, anticuer-
pos anticardiolipina y anticuerpos anti-beta 2 glicoproteina).

Tras el reclutamiento de 120 pacientes (59 en el grupo de riva-
roxaban y 61 en el de warfarina) y una media de seguimiento
de 569 dias, el estudio se interrumpié prematuramente al ob-
servarse un exceso fundamentalmente de eventos tromboem-
boélicos entre los pacientes que recibian rivaroxaban.

En concreto, se produjeron acontecimientos tromboembdlicos
en 7 pacientes (12%) tratados con rivaroxaban (4 ictus isquémi-
cosy 3 infartos de miocardio), mientras que no se identificaron
acontecimientos tromboembdlicos entre los pacientes que re-
cibian warfarina.

El Comité europeo para la Evaluacion de Riesgos en Farmaco-
vigilancia (PRAC) tras evaluar los resultados de este estudio y
revisar la informacion disponible, recomienda no utilizar ACOD
en la prevencion de acontecimientos tromboembélicos en pa-
cientes con SAF y antecedentes personales de trombosis.

Para apixaban, edoxaban y dabigatran etexilato los datos dis-
ponibles son mas limitados ya que no se han completado ensa-

yos clinicos en pacientes con SAF (existe un estudio en marcha
con apixaban del cual ain no hay resultados disponiblesi), no
obstante se considera que podria tratarse de un efecto de clase
por lo que las consideraciones realizadas para rivaroxaban son
extensibles al resto de ACOD.

De acuerdo con ello, la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios informa a los profesionales sanitarios:

e En pacientes con SAF y antecedentes personales de trom-
bosis, el uso de ACOD en comparacién con el uso de antago-
nistas de la vitamina K, puede aumentar el riesgo de eventos
trombéticos.

e Por ello, no se recomienda la administracion de rivaroxa-
ban, apixaban, edoxaban o dabigatran exilato en pacientes
con SAF que tengan antecedentes de trombosis, especialmen-
te si son positivos a los tres anticuerpos antifosfolipidos (anti-
coagulante lUpico, anticuerpos anticardiolipina y anticuerpos
anti-beta 2 glicoproteina).

e En aquellos pacientes con SAF (especialmente si son
positivos a los tres anticuerpos citados), que estén tomando
rivaroxaban, apixaban, edoxaban o dabigatran exilato para
la prevencion de acontecimientos tromboembdlicos, debera
evaluarse la conveniencia de continuar con el tratamientoy
considerar la posibilidad de cambiar a un antagonista de la
vitamina K.

Comentario de la RPVF: Se solicita a los colegas farmacéuticos
estar atentos a toda sospecha de reaccién adversa y notificarla
con la planilla de la RPVF que encontrara al final de este Reporte.
NOTA: Hasta el momento Apixaban y edoxaban no se comercia-
lizan en Argentina segun consulta al VNM.

COMUNICADOS DE LA RPVF

2. ACCU-CHEK PERFORMA
Motivo: etiqueta Holografica

En Roche Diabetes Care Argentina nos esforzamos en forma
permanente por garantizar la seguridad de nuestros produc-
tos, motivo por el cual nos ponemos en contacto con ustedes
para comunicarles que a partir del mes de Abril de 2019, nues-
tros envases de tiras reactivas Accu-Chek Guide, Accu-Chek Per-
forma y Accu-Chek Active, en sus presentaciones comerciales
por 50 unidades y por 25 unidades incluiran sobre el troquel
una etiqueta Holografica, que muestra el logo de Roche o el de
Accu-Chek en funcion de cémo incida la luz.

Durante los proximos meses
conviviran en el mercado enva-
ses con y sin holograma, hasta
agotar los stocks de estos ulti-
mos, tanto en droguerias como
en farmacias.

[REF| 06454011036

En cuanto al procedimiento, por
favor al momento de liquidar el
producto, adjuntar a la receta
el troquel sin retirar la etiqueta

holografica, para poder demostrar la originalidad del envase
durante toda la cadena de distribucién y liquidacién.

Nos encontramos a su disposiciéon y ante cualquier duda o
consulta, por favor contactenos mediante su contacto habitual
dentro de Roche Diabetes Care Argentina o a nuestro centro de
atencion al cliente al teléfono 0-800-333-6365.

3. BROMADENE® (BORTEZOMIB) LAB. BIOSIDUS

Motivo: aclaracién por el nimero
de lote

Hemos recibido la consulta de un
Hospital donde observaron que en
el envase primario existen dos lo-
tes con el mismo vencimiento. Uno
en la etiqueta del producto y otro
en el precinto hermético de alumi-
nio, segun se puede observar en la
fotografia

Al respecto consultamos al labo-
ratorio productor quienes nos
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informaron que: El lote que figura en la etiqueta es el que co-
rresponde al producto terminado (e identifica la etapa de em-
paque secundario) y el lote que figura en la tapa hermética de
aluminio corresponde al granel (e identifica a la etapa de frac-
cionamiento del producto).

4. ALLEVYN® APOSITOS DE ESPUMA HIDROCELULAR,
BASE POLIURETANO

Motivo: Diferencias en el vencimiento

Hemos recibido la consulta de un Hospital respecto al producto
de referencia ya que la caja tiene un vencimiento (31-08-2019)
y en el sobre otro (2019-08-01) como se puede apreciar en las
siguientes fotografias, generando confusion acerca de cudl es
el vencimiento correcto:

Consultado a la empresa responsable de la comercializacién
del producto, nos informan que “detectamos un inconveniente
con nuestro sistema de gestion de almacenes, en el mismo tenia-
mos seteado como fecha de vencimiento el ultimo dia hdbil del
mes, nuestro proveedor realizé el cambio en la forma de codificado
y desde ya que esta es la fecha vdlida de vencimiento (01-08-2019).
Ya realizamos la modificacién en nuestro sistema para la concor-
dancia en los rétulos”.

5. TANVIMIL D (VITAMINA D2) GOTAS X 10 ML LAB.
RAYMOS SACI

Motivo: Cambio de prospecto
Hemos tomado conocimiento del cambio de prospecto del pro-

ducto de referencia.

Prospecto anterior

1

vase  TANVIMIL D®
Vitamina D»
etener Gotas =
Industria Argentina - Venta bajo receta o]
al mas
COMPOSICION: —
Cada 100 ml contiene: B
Vitamina D2 600.000 UL,
Excipientes: Polisorbate 80 10,000 g; Glicerina 42,000 g; Metilparabeno
de la 0,220 g; Propilparabeno 0,013 g; Propilparabeno sédice 0,012 g;
tiempo Sacarina sédica 0,500 g; Esencia de cerezas 0,640 ml; Butilhidroxi-
lad de /v); Agua deslilada c.s.
ciertos ta contiene: 200 U1 de vitamina D2
o del :
isirico, ACCION TERAPEUTICA:
C.A), Vitamina D (segln clasificacién ATC A11C).
ta baja INDICACIOMES: x !
a orina Prevencidn o tratamiento del déficit de vitamina D (raquitismo en los
suticas nifios, osteomalacia en los adultos, hipoparatiroidismo que curse con
\Ifatos, hipocalcemia, ostaodislmf.a.a renal osleoporcsls} en pacientas que no
POSOLOGIA Y MODO DE EMPLEO: polidi
Dado que el margen entre la dosis terapéutica y la téxica es estrecha, La ad
un ajuste en la dosis debe realizarse tan pronto como se observe una Salva
mejoria. La administracion debe realizarse bajo supervision médica gug
abel
20 gotas equivalen a 1 ml de solucion, mism
Se d
* Lactantes que reciben leche rica en vitamina D: 400-1000Ul/dia (1-3 requli
gotas/dia). de ¢
+ Lactantes que no reciben leche rica en vitamina D y nifios de hasta cese
5 anos: 1000-2000U1/dia (3-8 gotas/dia). mmol
+ Nifios mayores a 5 afios: 400-1000Ul/d(a (1-3 gotas/dia). & mg/
= Adultos: 400-2000Ul/dia (1-6 gotas/dia). Basai
Tratamiento: deber
2000-4000UVdia (6-13 gotas/dia) durante 3 a 6 meses. hepal
Uso
CONTRAINDICACIONES: debe
Absolutas: Hipersensibilidad a la Vitamina D, hipercalcemia, Uso
hipercalciuria, sindrome de mala absorcién, funcién renal disminuida, puedi
litiasis renal cdlcica, hiperfosfatamia severa. deten
Relativas: Arleriosclerosis, Sarcoidosis y olras enfermedades 18001
granulomatosas, enfermedad hepidtica, hepatitis viral, diabetes, déficit Uso ¢
de glucosa 6-fosfato deshidrogenasa, hemocromatosis, talasemia, vitam
PI'OSpECtO Nuevo
» TANVIMIL D®
1 - .
Vitamina D,
5 Gotas
Industria Argentina - Venta bajo receta
5
COMPOSICION:
Cada 100 ml contiene:
Vitamina D2 G00.000 UI.
Excipientes: Polisorbato 80; Glicerina; Metilparabeno; Propilparabeno;
El Propilparabeno s6dico; Sacarina sodica; Esencia de cerezas; Butilhi -
3 w&uada cs.
2 Cada gota contiene: 200 Ul de vitamina
=3
]
i ACCION TERAPEUTICA:
I Vitamina D (segun clasificacion ATC A11C).
POSOLOGIA Y MODO DE EMPLEO: polidipsii
Dado que el margen entre la dosis terapéutica y la toxica es estrecha, La admi
un ajuste en la dosis debe realizarse tan pronto como se observe una Salvo pr
mejoria. La administracion debe realizarse bajo supervision médica durante
’ﬁﬁﬂ'ﬂﬂ_— debera ¢
imi de Solucion = 30 gotas, 1 gota =200 Ul de vitamina D2 mismas.
. Se debr
* Lactantes gue reciben leche rica en vitamina D: 400-1000Ul/dia (1-3 regulare;
gotas/dia). de calcit
* Lactantes que no reciben leche rica en vitamina D y nifos de hasta cese de
5 afios: 1000-2000Ul/dia (3-6 gotas/dia). mmal) «
» Nifos mayores a 5 anos: 400-1000Ul/dia (1-3 gotas/dia). 6 ma'kg/
* Adultos: 400-2000Ul/dia (1-6 gotas/dia). Basado
Tratamiento: debaran
2000-4000UI/dia (6-13 gotas/dia) durante 3 a 6 meses. hepatica
Uso en
CONTRAINDICACIONES: debe util
Absolulas: Hipersensibilidad a la Vilaming D, hipercalcemia, Uso en
hipercalciuria, sindrome de mala absorcidn, funcién renal disminuida, pueden |
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En el prospecto anterior dice: “Cada gota contiene 200 Ul de
vitamina D2"y “20 gotas equivalen a 1 ml de solucién”

En el prospecto nuevo dice: Cada gota contiene: 200 Ul de vi-
tamina D2" y “1 ml de solucion=30 gotas, 1 gota=200 Ul de vi-

tamina D2"

Hemos preguntado al laboratorio y nos han informado que es-
tan dispuestos al cambio de las unidades con prospecto ante-
rior por unidades con prospecto nuevo.

ALERTA DE LA RPVF

6. RETIRO DEL MERCADO DE UN LOTE DE TIOCTAN 600

La ANMAT informa a la poblacién que la firma RAYMOS SACI ha
iniciado el retiro voluntario del mercado de un lote del produc-
to “Tioctan 600 (Acido tiéctico 600 mg) - comprimidos recubier-
tos - envase por 30 - Certificado N° 46357". La partida retirada
es la codificada como R0782, con vencimiento 08/2020.

La especialidad medicinal en cuestién es utilizada como antioxi-
dante y antineuritico en la polineuropatia diabética.

La medida fue adoptada luego de observarse que el aspecto de
los comprimidos se encuentra fuera de especificacion.

Esta Administracién Nacional se encuentra realizando el segui-
miento del retiro del mercado y recomienda a la poblacién y
a los profesionales que se abstengan de utilizar las unidades
correspondientes al lote detallado.

Fuente: https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-mercado-de-
un-lote-de-tioctan-600

Comentario de la RPVF: Recomendamos a los colegas la devo-
lucién de las unidades pertinentes por los canales habituales de
comercializacién

7. RETIRO DEL MERCADO DE UN LOTE DE ANALMOR-
PH® INYECTABLE

La ANMAT informa a los profesionales que la firma Productos
Farmacéuticos Dr. Gray SACI ha iniciado el retiro voluntario
del mercado de un lote del producto “ANALMORPH® (MOR-
FINA CLORHIDRATO TRIHIDRATO 10 mg/ml) - solucién inyecta-
ble - envase conteniendo 100 ampollas por 1 ml - Certificado
N° 40.733". La partida retirada es la codificada con el nimero
10476, con vencimiento 05/2020.

La especialidad medicinal es utilizada como analgésico narcético.

La medida fue adoptada luego de que se detectara una ampolla co-
rrespondiente al lote detallado con un trozo de vidrio en su interior.

Esta Administracion Nacional se encuentra realizando el segui-
miento del retiro del mercado y recomienda a los profesionales
que se abstengan de utilizar las unidades correspondientes al
lote detallado.

Fuente: https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-mercado-de-
un-lote-de-alnamorph-inyectable

Comentario de la RPVF: Recomendamos a los colegas la devo-
lucién de las unidades pertinentes por los canales habituales de
comercializacién

PRODUCTOS EN FALTA

8. 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 suspension temporal.

9. CEFUROXIMA 500MG - FORMA FARMACEUTICA
COMPRIMIDO RECUBIERTO.

Ante la falta de especialidades medicinales conteniendo Ce-
furoxima 500 mg por via oral, nos comunicamos con ANMAT,
quienes nos informan que:

e CEFUROX® - Cefuroxima 500 mg - Comprimidos recu-
biertos. Este producto se encuentra en transferencia de la
firma Laboratorio Elea Phoenix SA a la firma Glaxosmithkline
Argentina S.A., quien ha adquirido la titularidad del producto.
La nueva firma aun no ha presentado la verificacién técnica
para su comercializacion.

e CEFUROXIMA RICHET®, Cefuroxima 500 mg, Comprimido
Recubierto. Perteneciente a la firma Laboratorios Richet S A in-
formé que se encuentran temporalmente sin stock de su pro-
ducto y expresé que estiman que a mediado de junio contaran
nuevamente con producto terminado para comercializar

PRODUCTOS DISCONTINUADOS

10. CEFUROXIMA FABRA® 500 MG COMPRIMIDOS

Ante la falta del producto de referencia nos hemos comuni-
cado con el laboratorio productor quienes informaron que
el producto Cefuroxima Fabra 500 mg comprimidos no se
esta comercializando

11. CALCITONINA SANDOZ INYECTABLE (NOVARTIS)

Ante la falta del producto de referencia consultamos el VNM
donde se informa que:

Calcitonina 50 Ul: ELABORACION DISCONTINUADA: ULTIMO
LOTE ELABORADO N°: SK768 VTO: 31/10/2021

Calcitonina 100 Ul: ELABORACION DISCONTINUADA: ULTIMO
LOTE ELABORADO N°: SCC32 VTO: 31/10/2022
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LEGISLACION NACIONAL

BOLETIN OFICIAL DE LA NACION
(Corresponde al periodo: 01/05/19 al 31/05/19)

12. ESPECIALIDADES MEDICINALES

Disposicién N° 3825/2019 B.O. 10/05/19 Cancélase el Certifi-
cado de inscripcion en el REM Nro. 46.944, cuya titularidad co-
rresponde a la firma LA SERRANITA S.A. con vencimiento el 23
de abril de 2018, en los términos del articulo 8° inciso b) y c) de
la Ley N° 16.463.

Disposicién N° 4110/2019 B.O. 21/05/19 Prohibese el uso, co-
mercializacion y distribucion en todo el territorio nacional de
todos los lotes de los productos rotulados como: “Alphabolic
Pharmaceutical. Oxymetolone”, “Anabolic Pharma. Tamoxife-
no”, “Alphabolic Pharmaceutical. Dianabol”, “Alphabolic Phar-
maceutical. Stanozolol”.

Disposicién N° 4113/2019 B.O. 22/05/19 Cancélase el Certifi-
cado de inscripcion en el REM Nro. 34.249, cuya titularidad co-
rresponde a la firma SPEDROG CAILLON S.A.I.C. con vencimien-
to el 10 de enero de 2018.

13. PRODUCTOS ALIMENTICIOS

Disposicién N° 3887/2019 B.O. 09/05/19 Prohibese la comer-
cializacion en todo el territorio nacional de los productos “Té
Rooibos”, marca: Tea Blends for You, “Rooibos en Hebras” Pro-
ducto Importado 50 g, marca: Bolsa Urban Tea, “Rooibos de
Sudafrica con trocitos de zanahoria y naranja, Carrot Tea”, mar-
ca: Urban Tea, “Rooibos en Hebras” Producto Importado 100
g, Bolsa Urban Tea, “Té En Hebras Premium” - Blend Rooibos x
80g , marca: ZIRAN~JI - Rooibos Edasich, “Blend de Rooibos de
Africa + Algas de La Patagonia”.

Disposicién N° 3964/2019 B.0O. 13/05/19 Prohibese la comer-
cializacién en todo el territorio nacional del alimento rotulado
como “Colageno hidrolizado puro, Marca GELNEX" y “Colageno
hidrolizado puro, Marca ROUSSELOT".

Motivo: producto ilegitimo

Disposicién N° 4114/2019 B.0O. 21/05/19 Prohibese la comer-
cializacion en todo el territorio nacional del producto: “Miel
pura”, marca: La Luciana, Prod. organico patagonico, RNE 07-
00403, RNPA 07-004822, El Bolsén, Rio Negro.

Disposicién N° 4115/2019 B.0O. 21/05/19 Prohibese la comer-
cializacion en todo el territorio nacional del producto: Lapacho
Irupé, Potenciado Doble Beneficio Revitalizador, Reconstituyen-
te celular, Depurativo, Desintoxicante Elaborado por Laborato-
rio Anahi Direccién: Amboy 3323, provincia de Cordoba.

14. PRODUCTOS MEDICOS

Disposicién N° 3962/2019 B.O. 13/05/19 Prohibese el uso, la
comercializacién y la distribucion en todo el territorio nacional,
hasta tanto se encuentren inscriptos en el Registro de Produc-
tores y Productos de Tecnologia Médica de esta Administra-
cién, de todos los lotes y medidas de diversos productos médi-
cos fabricados por la firma: BIOTECHNOLOGY ORTOPEDIA IMP.
EXP. LTDA.

Disposicién N° 4118/2019 B.O. 21/05/19 Prohibese el uso, la
comercializacion y la distribucion en todo el territorio nacional,
hasta tanto se encuentren inscriptos en el Registro de Produc-
tores y Productos de Tecnologia Médica de esta Administra-
cién, de todos los lotes y medidas de los productos médicos
rotulados como: “IBC AORTIC PUNCH/AORTIC PUNCH/MEDIUM
ASSEMBLY/REF APM40/STERILE EO/RX Only/INTERNATIONAL
BIOPHYSICS CORP. AUSTIN, TX USA", sin datos del titular res-
ponsable en Argentina. “FloPump, (Sterile)/REF 6400S/STERILE
EO/RX Only, Made in USA/INTERNATIONAL BIOPHYSICS CORP.
AUSTIN, TX USA", sin datos del titular responsable en Argentina.

15. PRODUCTOS COSMETICOS

Disposicién N° 4112/2019 B.0. 21/05/19 Prohibese preven-
tivamente la comercializaciéon y el uso del producto rotulado
como “HIGIENE Y CONFORT - PANOS JABONOSOS DESCARTA-
BLES, HIPOALERGENICOS, CON EXTRACTO DE MANZANILLA,
Industria Argentina

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- subseccion 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,
profesién, 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 distribucion 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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RED PROVINCIAL DE VIGILANCIA FARMACEUTICA

Revision N° 3 — Noviembre 2002

MOTIVO DE LA COMUNICACION

( ) 1-Evento Adverso ( ) 3-Problemas de legalidad ( ) 5-Posible falsificacién ( ) 7-Informacién, publicidad

( ) 2-Falta de eficacia ( ) 4-Problemas de calidad ( ) 6-Drogas de abuso ( ) 8-Otros

(152:3-0) DAtOS UG PECIEIMYES covuvannsimmussson s s o s o o s i s e s o I B s AT S S e s

O TG O C T PIBIOL i sunnewmvonssnorassossyastonsmmm oo S5 s 7 S R R e A A R A F e ss 8

TE v ernnsemressansasmsnesarsassugens Peso: ... Kg Edad:.............. afios/meses Sexo: F( ) M( )

=101 {=Tgn[To F=To [T otu ] g Lo lod o F= TSNS S SRS

Datos relevantes Sobre SU aliMENntACION: ... . ..o e e e e et emeeeeee e emamteeeeeeeesassmnseaeneneeennnnsmnneeen

(1-2-3-4-5-6-7-8) Descripcion del MotVO: ci i i st s ivatonss i s svads s vaanssanavis

(1-2) Fecha de comienzo: ..... .../ ... DUFACION: .......coovvviiiiiiiiiceciiiiieeenn,

Si Desconoce

_ (1) ;La suspension o reduccion de dosis del/los producto/s causd disminucién () () ()

o desaparicion del evento?

(1)¢sLa reexposicion al producto/s generd el mismo o similar evento adverso? () () ()

(2)¢ La administracion de otro lote u otro genérico eliminé el problema? () () ()

(2)Cantidad de pacientes tratados con el mismo producto sin presentar problemas: ...........ccccivieieeiiiiiiinienenn.

(1-2)Examenes clinicos relevantes (CON fECNA): ... e e e e e
(1-2)Medicacion concomitante (iNCluyendo (Erapias AEMELVAS): ..................oooooooorrrrooorsr oo
(1-2)Resu|tadodelevento(}Desconomdo ...........................................
( ) Requirio tratamiento ( ) Recuperacion total ( ) Recuperado con secuelas

( ) No recuperado aun ( ) Prolongo internacion ( ) Riesgo de vida

( ) Malformacion () Otros ( ) Muerte d/im/a: ...... oo

Nombre comercial

Principio activo

Forma farmacéutica,
Concentracién, Presentacion

Lote / vio.

Dosis, frecuencia, via adm

Comienzo del tratamiento
dimfa

Numero de dosis recibidas.

Medicam. indicado para

Condicidon de venta.

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

Adjunta muestras para analisis: NO - S| Cantidad: ...........cccccccevviiiiin,

(1-2-3-4-5-7-8)Lugar donde fue adquirido el producto:
|
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( ) Farmacia ( ) Otros (Describir establecimienta): ...................... P e TT

( ) Hospital D O I i i s S B S A e e B B T R

(1-2) INFORMACION ADICIONAL DATOS DEL FARMACEUTICO COMUNICADOR

El paciente recibio informacion profesional: ( ) SI () NO

El paciente se automedico: ( )SI (()NO | Nombre y apellido: .......c.cocoomivieiiiiiieieeeeene e

:Se envian hojas complementarias? Lugar de trabajo: .......coveeeriere e e en e

( YNO () S| Cantidad: ......ocoeereerrereerersnsnecrenee Direccion: ......... S R G e

FECHA dim/a: .......... I —— e i DGR i i
Miembro Programa AF N°: i icccncciians

OBSERVACIONES: ... .ottt ettt et ettt 2ot e s e s s e e s e ae e ste e e smss e s b e e ebeaneessan s e ebeeesnnesseas

.............................................................................................................................................................................
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
.............................................................................................................................................................................

El Colegio de Farmacéuticos de la Pcia. de Bs. As. no podra revelar la identidad del Farmacéutico
Comunicador salvo autorizacion expresa del mismo.

ENVIAR EL FORMULARIO (Y LA MUESTRAS CUANDO CORRESPONDA) A: COORDINACION DE LA
R.P.V.F. - COLEGIO DE FARMACEUTICOS DE LA PCIA. DE BS. AS. - CALLE 5 N°966 CP 1900 LA PLATA.

RECOMENDACIONES PARA EL LLENADO DEL FORMULARIO

1) Leer atentamente todo el cuestionario y escribir con letra de imprenta. Marque con una cruz el cuadro seleccionado.

2) Cada motivo de solicitud tiene un nimero asignado con el objeto de solicitar al comunicador que complete en lo
posible los items posteriores que posean el mismo nimero.

3) Puede indicar mas de un motivo de solicitud, si lo considera necesario.

4) Toda informacion complementaria puede acompanar al presente formulario.

Definiciones o aclaraciones:

(1) Evento adverso: Cualquier suceso médico nocivo y no intencionado que puede presentarse durante el tratamiento con un
producto, pero que no tiene necesariamente una relacion causal con dicho tratamiento. Escribir en detalle los eventos adversos en
Descripcién del motivo.

(2) Falta de eficacia: Cuando un producto no produce la respuesta terapéutica esperada (de acuerdo a las condiciones del paciente y
antecedentes del fArmaco). Explicar claramente cual ha sido la falta de eficacia observada.

(3) Problemas de legalidad: Incumplimiento de las normas legales de rotulacion (ausencia total o parcial de: N° de certificado de la
Pcia. de Bs. As. o de la ANMAT, Director Técnico, empresa productora con su domicilio, etc.), identificaciones confusas o
sobreetiquetados de lotes o vencimientos, etc.

(4) Problemas de calidad: Se observa aspecto anormal en el producto (presencia de precipitados, cambios de coloracién,
comprimidos desintegrados, posible contaminacién microbiolégica, etc.). También se reciben comunicaciones sobre materias primas
utilizadas para las preparaciones en las farmacias, con potenciales problemas de calidad.

(5) Posible falsificacion: Sospecha de falsificado por aspecto diferente en producto, estuches o rétulos, o por origen ilegitimo.

(6) Drogas de abuso: Basicamente dirigido a identificar productos que provocan drogadependencia (cocaina, marihuana, etc), que los
pacientes llevan a las farmacias.

(7) Informacién, publicidad: Cambios en la presentacion de los productos sin aviso fehaciente. Rotulos y prospectos del producto con
informacién farmacologica incorrecta. Tambien se considera en este punto, mecanismos o confenidos de publicidad cuestionables.

(8) Otros: Casos no contemplados en puntos anteriores

Datos del paciente: Puede usar iniciales o NN, si desea proteger su identidad. Para el caso de drogas de abuso pueden omitirse
totalmente.

Enfermedades conocidas del paciente: Indicar la enfermedad de base y toda condicion de salud de importancia. (alergia, semana de
embarazo, alcohol, drogas, disfuncion hepatica, o renal, tabaquismo, etc.)

Descripcion del motivo de la comunicacion: Si se trata de reacciones adversas, indique los signos y sintomas del mismo,
incluyendo fecha de inicio y duracion; aunque se trate de una reaccidn adversa conocida es importante su notificacion. Para los otros
motivos de solicitud, indicar las observaciones o conclusiones que condujeron al pedido. En este punto se puede ampliar todo lo
necesario.

Examenes clinicos relevantes: Describir aquellos conducentes para el caso (analisis clinicos, dosajes de drogas, etc.).

El paciente recibié informacion profesional: Tanto del médico, adontélogo o farmacéutico.

El paciente se automedicé: Realizé la compra sin ningun asesoramiento profesional.

Observaciones: Colocar todo otro dato que se considere necesario.

En el caso de solicitudes con muestras de medicamentos magistrales, solicitamos se nos envie el envase
original, ademas de ser posible una fotocopia de la receta médica. No se aceptaran medicamentos sin su
envase primario original, salvo excepcion aceptada por el Coordinador de la RPVF.

Consultas:
Coordinador RPVF TE/FAX 0221 4290965, e-mail; rpvi@colfarma.org.ar

FormRPVF4°RevA4d.doc A A i Lo
( | Colegio de Farmacéuticos
‘%’ de la Provincia de Buenos Aires
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