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INFORMES DE INTERÉS

COMUNICADOS DE LA RPVF

1.	 ANTIDEPRESIVOS: EVALUACIÓN DEL POTENCIAL 
RIESGO DE TRASTORNOS OCULARES GRAVES (GLAU-
COMA DE ÁNGULO CERRADO)

Los antidepresivos son medicamentos usados para el trata-
miento de la depresión, ansiedad, trastorno obsesivo convul-
sivo, insomnio y trastornos de estrés postraumático y muchas 
otras condiciones.

El glaucoma de ángulo cerrado es un trastorno ocular grave en 
el que el drenaje del líquido ocular está bloqueado, lo que pro-
voca un aumento repentino de la presión en el ojo, causando 
dolor y visión borrosa. Si no se trata de inmediato, el glaucoma 
de ángulo cerrado puede ocasionar la pérdida permanente de 
la visión.

El Ministerio de Salud de Canadá llevó a cabo esta revisión, pro-
ducto de las investigaciones de la FDA sobre el riesgo de glau-
coma de ángulo cerrado asociado al uso de antidepresivos. La 
revisión de seguridad se realizó para determinar si la informa-
ción disponible sobre el glaucoma de ángulo cerrado incluida 
en la información de productos antidepresivos canadienses era 
precisa y de acuerdo con la evidencia científica actual.

La revisión de seguridad se enfocó en los siguientes 23 medi-
camentos antidepresivos disponibles en Canadá: desipramina, 
imipramina, clomipramina, doxepina, trimipramina, amitrip-
tilina, nortriptilina, maprotilina, mirtazapina, fenelzina, moc-
lobemida, tranilcipromina, fluoxetina, citalopram, paroxetina, 
sertralina, fluvoxamina, escitalopram, venlafaxina, duloxetina, 
desvenlafaxina, trazodona y bupropión.

Hallazgos de la Revisión de Seguridad:

Al momento de esta revisión, había 163 reportes de glaucoma 
de ángulo cerrado asociados al uso de antidepresivos de dife-
rentes fuentes. Health Canada recibió 2 de esos reportes a tra-
vés del programa de vigilancia de Canadá.

Al momento de la revisión, había 2226 reportes de dilatación 

pupilar asociadas con el uso de antidepresivos de diferentes 
fuentes. Health Canada recibió 130 de estos reportes a través 
del programa de vigilancia de Canadá. La dilatación pupilar es 
un factor de riesgo bien conocido que puede conducir a glau-
coma de ángulo cerrado en ciertos pacientes (pacientes que 
tienen canales de líquido ocular estrechos).

En base a la revisión, se encontró que no hay diferencias en el 
nivel de riesgo de glaucoma de ángulo cerrado entre los dife-
rentes antidepresivos revisados. Se recomendó que el poten-
cial riesgo de glaucoma de ángulo cerrado se enliste en la infor-
mación del producto para todos los antidepresivos.

Conclusiones y acciones:

Health Canada encontró en la revisión una asociación entre el uso 
de antidepresivos y la aparición de glaucoma de ángulo cerrado.

Health Canada está trabajando con los fabricantes de productos 
antidepresivos para actualizar la información de los productos 
canadienses e incluir una advertencia sobre el posible riesgo 
de glaucoma de ángulo cerrado con el uso de antidepresivos.

Health Canada continuará monitoreando la información de re-
acciones adversas para los antidepresivos como lo hace para 
todos los productos para la salud que se comercializan en Ca-
nadá, para identificar y evaluar potenciales daños.

Fuentes Bibliográficas:
Health Cañada https://www.canada.ca/en/health-canada/services/
dnjgs-health-products/medeffect-canada/safety-reviews/summary-
safety-review-hormone-replacement-therapy-estrogenic-progestoge-
nic-agents-selective-estrogen-receptor-modulators-serms-assessing-
potential.html [consulta: 25/10/2017]

Comentario de la RPVF: Se solicita a los colegas farmacéuticos 
estar atentos a toda sospecha de reacción adversa y notificarla 
con la planilla de la RPVF que encontrará al final de este Reporte.

2.	 PULMOSAN PEDIÁTRICO GESSI (Bromhexina) jbe. 
Lote 016369 Vto. 01/18 Lab. Gessi

Motivo: cambios organolépticos

En junio recibimos una muestra del producto y lote en cuestión 
desde una farmacia de la provincia de Bs. As., donde se indica-
ba que la muestra había sufrido cambios organolépticos, como 
por ejemplo signos de decoloración.

La muestra fue remitida inmediatamente al Sistema Nacional 
de Farmacovigilancia de ANMAT, quienes nos informaron por 
nota recibida en este Colegio el día 15 de diciembre de 2017 
que “tanto la muestra remitida por la RPVF como la muestra 
de archivo del laboratorio cumplen con los ensayos de identifi-
cación y valoración para el principio activo Bromhexina Clorhi-
drato. Sin embargo durante los análisis de las muestras se ob-
serva un pico de identidad desconocida a tiempo de retención 
2,7 minutos en el cromatograma. La Dirección de Fiscalización 
y Gestión de Riesgo seguirá  la investigación  que realizará el 
laboratorio a fin de justificar dicha observación”.

3.	 CARBÓN ACTIVADO PARAFARM. Lote n° 140359 
Vto. 01/01/2020 Droguería Saporiti

Motivo: problemas de calidad

Ante la consulta realizada por el servicio de Farmacia de un 
Hospital de la Provincia de Bs. As. sobre el producto y lote de 
referencia respecto a su calidad, el Laboratorio de Control de 
Calidad del Colegio de Farmacéuticos de la Provincia realizó los 
ensayos de adsorción  según Farmacopea VI° (Azul de metileno) 
y de Farmacopea VII° (fenazona) arrojando como resultado que 
en ninguno de los dos ensayos cumplía la muestra. A tal efec-
to se envió la muestra al Instituto Nacional de Medicamentos 
(INAME) de ANMAT quienes informaron que:

“Se realizaron, sobre la muestra recibida, los ensayos de aspec-
to y poder adsorbente según metodologías de la monografía  
de “Carbón activado” USP 30 y FA VI edición, resultando que la 
misma arroja un resultado fuera de especificación, siendo su 
poder adsorbente insuficiente y por ende no adecuado para 
utilizarse como antídoto en emergencias toxicológicas.
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ALERTA DE LA RPVF

Manifiestan los representantes de la droguería que atento a 
que la consulta por parte del Colegio de la Provincia de Bs. As., 
han re etiquetado a este producto como “Carbón Activado TEC-
NICO” como así mismo han puesto a la venta un carbón activa-
do “grado USP”.

A través de la presente Acta la droguería se compromete a: 
presentar en los próximos 10 días, el listado de hospitales, ins-
tituciones privadas y distribuidoras donde se halla distribuido 
el producto lote 140359, a fin de poder cambiar las unidades 
“grado USP”.

4.	 NICOLLE: etinilestradiol 0.02 mg/ lenonorgestrel 
0.10 mg Lote: NM071 Lab. Biotenk

Motivo: tonalidad de la cubierta

La Dirección Técnica de Biotenk S.A informa que:

El producto NICOLLE lote NM071 presenta una tonalidad de 
cubierta más intensa sin afectar la calidad del producto

Para evitar dudas sobre la legitimidad del producto, el lote 
mencionado lleva dentro del estuche una nota con la siguiente 
aclaración:

Biotenk S.A informa:
El producto NICOLLE lote NM071 presenta una tonalidad de cu-
bierta más intensa sin afectar la calidad del producto

5.	 ANMAT ADVIERTE SOBRE PRODUCTOS NO REGIS-
TRADOS QUE CONTIENEN TOXINA BOTULÍNICA

La ANMAT informa a la población que se ha detectado en el mer-
cado la presencia de productos con toxina botulínica que no se 
encuentran registrados ante esta Administración Nacional.

Cabe destacar que los únicos productos autorizados por la 
ANMAT que contienen toxina botulínica son los de las marcas 
“BOTOX”, “DYSPORT” y “XEOMIN”.

La “toxina botulínica Tipo A” es una neurotoxina proveniente 
de la cepa Clostridium botulinum Tipo A, que se presenta en 
forma de complejo con hemoaglutininas y proteínas no tóxicas. 
Actúa bloqueando las placas neuromusculares, induciendo la 
parálisis fláccida del músculo, y su administración es inyecta-
ble. Por ello, dicha especialidad medicinal se encuentra bajo un 
plan de farmacovigilancia evaluado y controlado estrictamente 
por esta Administración Nacional.

Los productos no registrados resultan riesgosos para la salud, 
toda vez que se desconoce su efectivo origen y condiciones de 
conservación, y no puede asegurarse la calidad, seguridad y efi-
cacia de su contenido.

Atento lo expuesto, se recomienda a la población que se abs-
tenga de adquirir y utilizar productos que no cuenten con auto-
rización sanitaria, datos de elaborador ni distribuidor habilita-
do en la República Argentina

Fuente: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Alerta_TOXINA_BOTU-
LINICA_1-12-17.pdf 

6.	 CORRECCIÓN DEL MERCADO DE DOS LOTES DEL 
PRODUCTO “LIPAREX 20”

La ANMAT informa a la población que la firma FINADIET SACIFI ha 
iniciado la corrección voluntaria del mercado del siguiente producto:

LIPAREX 20® ATORVASTATINA 20 mg (como atorvastatina cál-
cica trihidrato) – Comprimidos recubiertos por 60 - Certificado 
N° 46744 – Lotes:

A629 con vencimiento 04/2019.
A678 con vencimiento 06/2019.

El producto es utilizado como hipolipemiante.

La medida fue adoptada luego de detectarse que en la solapa 
del estuche aparece la leyenda “Liparex 20. Atorvastatina 10 
mg”, cuando en realidad la concentración del producto es de 20 
mg. El resto de la información del estuche es correcta.

Esta Administración Nacional se encuentra realizando el segui-
miento de la corrección del mercado.

Fuente: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Liparex_20_Fina-
diet_05-12-17.pdf

7.	 RETIRO DEL MERCADO DE UN LOTE DEL PRODUC-
TO “REMINYL ER”

La ANMAT informa a la población que la firma JANSSEN CILAG FAR-
MACEÚTICA ha iniciado el retiro voluntario del mercado del producto:

REMINYL ER/GALANTAMINA BROMHIDRATO 10,25 mg (equiva-
lente a 8 mg de Galantamina base) – Envase por 28 cápsulas de 
liberación prolongada - Certificado N° 49.248 – lote: HALDE00, 
Vencimiento: 12/2018

El producto está indicado para el tratamiento de la demencia 
tipo Alzheimer leve a moderada.

La medida fue adoptada luego de que el laboratorio detectara 
un error en el prospecto. Donde dice “…las cápsulas deben ser 
administradas dos veces al día preferiblemente con el desayu-
no y la cena” debe decir “...las cápsulas deben ser administra-
das una vez al día por la mañana preferiblemente con alimen-
tos” (ítem Posología y forma de administración).

Esta Administración Nacional se encuentra realizando el seguimien-
to del retiro del mercado y recomienda a la población que se abs-
tenga de utilizar las unidades correspondientes al lote detallado.

Fuente: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Reminyl_ER_05-12-17.pdf

8.	 RETIRO DEL MERCADO DE UN LOTE DEL PRODUC-
TO “HEPARINA VEINFAR”

La ANMAT informa a la población que, a requerimiento de esta 
Administración Nacional, la firma VEINFAR ICSA ha iniciado el 
retiro del mercado de la siguiente especialidad medicinal:

HEPARINA VEINFAR® (HEPARINA SÓDICA 5000 UI/ml) - solución 
inyectable SC-IV – frasco ampolla por 5 ml en envase hospita-
lario por 100 unidades - Certificado N° 52974 – Lote 13122 con 
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vencimiento 12/2018.

El producto es utilizado como anticoagulante. La medida fue 
adoptada luego de que se obtuvieran resultados fuera de espe-
cificación en la determinación de la potencia.

Esta Administración Nacional se encuentra realizando el segui-
miento del retiro del mercado.

Fuente: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Comunicado_VEIN-
FAR_5-12-17.pdf 

9.	 ANMAT ADVIERTE SOBRE LOTES FALSIFICADOS DE 
MEDICAMENTOS

ANMAT informa a la población que se ha detectado la existen-
cia de lotes falsificados de las siguientes especialidades medi-
cinales: 

•• Apidra 100 U.I./ml Insulina Glulisina, SoloStar. Lote 5F 
964A, Vto: 10/2018. 

•• Kaletra Lopinavir/Ritonavir 200 mg/50mg por 120 compri-
midos recubiertos. Lote 347789D con vencimiento 08/2018. 

•• Reyataz atazanavir 300mg/30 cápsulas, lote 4C85179A, vto. 
ABR 2018. 

La advertencia surge como consecuencia de haberse realizado 
una serie de allanamientos en distintas ciudades del país, du-
rante los cuales se retiraron unidades de las partidas detalladas 
en carácter de muestra. Luego de realizarse las verificaciones 
pertinentes ante los respectivos titulares de registro, pudo 
constatarse que las mismas son ilegítimas. 

Por lo expuesto, y teniendo en cuenta que las unidades en 
cuestión tienen fecha de vencimiento vigente y podrían encon-
trarse en el mercado, se advierte a la población que se absten-
ga de consumirlas y que, en caso de tener alguna de ellas en su 
poder, se ponga en contacto con el Programa “ANMAT Respon-
de” (línea telefónica gratuita: 0-800-333-1234; mail: responde@
anmat.gov.ar ).

Fuente: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Apidra-Kaletra-Reya-
taz_03-01-18.pdf 

10.	RETIRO DEL MERCADO DE UN LOTE DEL PRODUC-
TO “LEUSTAT”

La ANMAT informa a la población que la firma JANSSEN CILAG 
FARMACÉUTICA SA ha iniciado el retiro voluntario del mercado 
de un lote del siguiente producto: 

LEUSTAT/CLADRIBINE 1 mg/ml - Solución inyectable – Frasco 
ampolla por 10 ml en envase por 7 unidades - Certificado N° 
43189 – Lote HBZS701 con vencimiento 01/2019. 

El producto es utilizado como antineoplásico. 

La medida fue adoptada al detectarse, durante el estudio de 
estabilidad, que el contenido de cladribine se halla levemente 
por debajo de la especificación. 

Esta Administración Nacional se encuentra realizando el segui-
miento del retiro del mercado y recomienda a la población que se 

abstenga de utilizar unidades correspondientes al lote detallado
Fuente: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Leustat_Jans-
sen_05-01-18.pdf

11.	ANMAT ADVIERTE SOBRE UN LOTE DE PRESERVATI-
VOS VENCIDOS MARCA”TULIPÁN”

La ANMAT informa a la población que se ha detectado la pre-
sencia en el mercado de un lote del siguiente producto:

“Tulipán espermicida extra lubricado / 6 preservativos de látex 
+ 2 geles clásicos / Lote L4454 / FAB DIC2016 / VTO MAY2018”.

Se trata de preservativos vencidos en diciembre de 2016, en 
cuyo envase secundario (caja) consta erróneamente una fecha 
de vencimiento vigente (mayo de 2018).

Las acciones se iniciaron como consecuencia de un reporte re-
cibido por la Dirección de Vigilancia de Productos para la Salud 
de la ANMAT. A raíz de dicha notificación, se realizó una inspec-
ción en sede de la firma Kopelco SA, empresa fabricante del 
producto. Durante el procedimiento se verificó que el lote salió 
al mercado con un error de rotulado en el envase secundario, 
pues la fecha de vencimiento real es la que consta en el envase 
primario del preservativo.

Es por ello que se recomienda a la población no adquirir ni uti-
lizar unidades correspondientes al lote detallado y que, ante 
cualquier duda, se ponga en contacto con el Programa “ANMAT 
Responde” (línea telefónica gratuita: 0-800-333-1234; E-Mail: 
responde@anmat.gov.ar).

Fuente: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Tulipan_19-01-18.pdf

PRODUCTOS EN FALTA

12.	DIENOPIL® (Etinilestradiol + Dienogest) comp.

Ante la falta del producto de referencia hemos consultado al VNM 

el cual informa que: ULTIMO LOTE ELABORADO POR LA FIRMA LA-
BORATORIOS BAGO S.A : LOTE N°: LF07735B VTO: 01/09/2018
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El producto cambio la titularidad. La firma PHARMADORF S.A. su 
nuevo titular, debe solicitar autorización para su comercialización.

Por otra parte existe un producto similar con la marca comer-
cial Florence®

13.	 FEXIRON® (HIERRO ELEMENTAL 50 mg/ml) I.V. Lab. Rivero

Ante la falta del producto de referencia nos comunicamos con AN-
MAT quienes nos informan que se comunicaron con la firma P.L. 
RIVERO Y CÍA S.A. quien informó que en este momento no cuentan 
con stock de su producto FEXIRON /HIERRO ELEMENTAL 50 mg/
ml, inyectable para perfusión, por problemas de abastecimiento 
de materia prima, sin fecha estimada de reabastecimiento. 

No existe similar en el mercado con la misma concentración

14.	RESTIVA 10 y RESTIVA 20 (Buprenorfina) parches

Ante la falta del producto de referencia nos comunicamos con 
ANMAT quienes nos informan que la firma Mundipharma Phar-
maceuticals Argentina Srl  en cuanto a la presentación de Res-
tiva 10 mg se encuentra liberada  desde la semana pasada y 
existe producto para su comercialización en el mercado.

Con respecto a Restiva 20 mg, se encuentra realizando la Ve-
rificación técnica correspondiente para poder comercializarlo.

15.	STAMARIL® (Vacuna contra fiebre amarilla) iny. 

Ante la falta del producto de referencia nos comunicamos con 
el laboratorio productor quienes nos informaron que actual-
mente no tienen stock por la alta demanda y que en febrero 
estarían liberando un nuevo lote

PRODUCTOS DISCONTINUADOS

16.	SUDEVIL VITA® (ped y ad) 

Ante la falta del producto de referencia nos comunicamos con 
ANMAT quienes nos informan que respecto a su consulta tanto 
SUDEVIL VITA Pediátrico como Adulto fueron Discontinuados 
por la firma TAKEDA PHARMA S.A. Ya no figuran en VNM.

17.	FRADEMICINA® cápsulas Janssen Cilag Farmacéu-
tica S.A

Ante la falta del producto de referencia nos comunicamos con 
ANMAT quienes informan que Janssen Cilag Farmaceutica S.A  
no poseen en este momento de stock y será discontinuado

LEGISLACIÓN NACIONAL

(Corresponde al periodo: 01/12/17 al 31/01/18)

18.	CLAUSURA DE LABORATORIOS
Disposición 337/2018 B.O. 17/01/18

ARTÍCULO 1º.- Clausúranse en forma preventiva a los estableci-
mientos ubicados en la calle Neuquén 923, Lomas del Mirador, 
partido de la Matanza, provincia de Buenos Aires, y en la calle 
Mansilla 663, Lomas de Mirador, partido de la Matanza, provin-
cia de Buenos Aires pertenecientes a la firma LEMAXLABORA-
TORIOS S.R.L., hasta tanto se subsanen los incumplimientos de-
tectados en el acta de inspección O.I. Nº 2017/4640- INAME-581.

ARTÍCULO 2º.- Prohíbese el uso y comercialización en todo el 
territorio nacional de todos los productos inyectables, con ven-
cimiento vigente, elaborados por LEMAX LABORATORIOS S.R.L. 
en la planta sita en Neuquén 923, Lomas del Mirador, provincia 
de Buenos Aires.

ARTÍCULO 3º.- Ordénase a la firma LEMAX LABORATORIOS 
S.R.L. el recupero del mercado de todos los productos inyecta-
bles, con vencimiento vigente, en los términos de la Disposición 
ANMAT Nº 1402/08.

ARTÍCULO 4º.- Instrúyase sumario sanitario a la firma LEMAX 
LABORATORIOS S.R.L. y a su Director Técnico por haber pre-
suntamente infringido los artículos 2º y la Disposición ANMAT 
Nº 2819/04 en los puntos detallados en la Orden de Inspección 
Nº 2017/4640-INAME-581.

19.	DROGUERÍAS
Disposición 12280/2017 B.O. 05/12/17 

Prohíbese la comercialización de medicamentos y especialida-
des medicinales fuera del ámbito de la provincia de Neuquén 

a la firma PHARMATOTAL SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LI-
MITADA, con domicilio en la calle Pampa Nº 375 de la ciudad de 
Neuquén, provincia de Neuquén, hasta tanto obtenga la corres-
pondiente habilitación para efectuar tránsito interjurisdiccional 
de medicamentos y especialidades medicinales en los términos 
de la Disposición ANMAT Nº 7038/15.

Disposición 432/2018 B.O. 23/01/18 

Prohíbase la comercialización de medicamentos y especialida-
des medicinales en todo el territorio nacional a la DROGUERÍA 
MAYORISTA S.A., hasta tanto obtenga la correspondiente ha-
bilitación sanitaria a nivel jurisdiccional y su posterior habilita-
ción para efectuar tránsito interjurisdiccional de medicamentos 
y especialidades medicinales en los términos de la Disposición 
ANMAT Nº 7038/15.

Disposición 726-E/2018 B.O. 31/01/18

ARTÍCULO 1°.- Prohíbese preventivamente la comercialización 
de medicamentos y especialidades medicinales fuera del ámbi-
to de la provincia de Tucumán a la DISTRIBUIDORA S & M pro-
piedad del Sr. MASINO SIXTO CARLOS.

ARTÍCULO 2°.- Instrúyase sumario sanitario al Sr. MASINO SIX-
TO CARLOS propietario de la DISTRIBUIDORA S & M, CUIT Nº 
20119102465 y a quien ejerza su dirección técnica, con domicilio 
en la calle Díaz Vélez 26 de la ciudad de San Miguel de Tucumán, 
provincia de Tucumán, por el presunto incumplimiento al artícu-
lo 2º de la Ley Nº 16.463, al artículo 3º del Decreto Nº 1299/97 y 
los artículos 1º y 2º de la Disposición ANMAT Nº 7038/15.
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20.	ESPECIALIDADES MEDICINALES
Disposición 12281/2017 B.O. 05/12/17 

Prohíbese el uso y la comercialización en todo el territorio na-
cional de todos los lotes de los productos que se detallan a 
continuación hasta tanto obtengan la autorización correspon-
diente: a) “Sábila – Aloe Vera” x 500 ml. Antirreumático, refuerza 
los huesos. Producido y embasado por: Laboratorio FE & CG 
AL NATURAL; b) “Extracto de Graviola” x 500 ml. Anti-cancerí-
geno, rejuvenecedor de células, anti-diabético y anti-tumoral. 
Producido y embasado por: Laboratorio FE & CG AL NATURAL; 
c) “Maca + Polen” Doble producto revitalizador del cerebro, 
reconstituyente poderoso de la anemia, agotamiento físico, 
mental y sexual. Estado de convalecencia para niños y adultos. 
Recomendada para deportistas. Elaborado y distribuido por: 
Laboratorios Agroindustriales Amazonas S.A.C; d) “Prostasan” 
x 90 cápsulas. 100% original. Inflamación de la próstata, vejiga, 
dificultad al orinar, presencia de moco sangre o pus, molestias 
en las vías urinarias enfermedades venéreas y debilidad se-
xual. Elaborado y distribuido por: Laboratorios Agroindustriales 
Amazonas S.A.C; e) “Noni + Graviola” x 90 cápsulas. Anticancerí-
geno. Elaborado y distribuido por: Laboratorios Agroindustria-
les Amazonas S.A.C; f) Super Calcio Cubano” x 100 gr. Vitaminas 
para calcificar los huesos. Artritis – Artrosis – Osteoporosis. Ela-
borado y distribuido por: Vida Natura; g) “Harina de Coca Ins-
tantáneo” x 100 gr. Analgésico – Energizarte – Antirreumático. 
Elaborado y distribuido por: Vida Natura; h) “Harina de Coca 
Instantáneo” x 100 gr. Analgésico – Energizante – Antirreumáti-
co. Elaborado y distribuido por: Vida Natura

Motivo: Productos ilegales

Disposición 12665/2017 B.O. 28/12/17 

Incorpórase a la Lista II de la Ley N° 19.303 de Sustancias Si-
cotrópicas, la sustancia DRONABINOL delta-9-tetrahidrocanna-
binol y sus variantes estereoquímicas [(6aR,10aR)-6a,7,8,10a- 
tetrahidro-6,6,9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]pirano-1-ol].

Disposición 12696/2017 B.O. 29/12/17 

Prohíbese el uso, distribución y comercialización en todo el te-
rritorio nacional de todos los lotes del producto rotulado como: 
“Botullinum Toxin Type A-Botox® 150 UNITS - ALLERGAN”.

Disposición 12697/2017 B.O. 29/12/17 

Establécese como Sustancia de Referencia FARMACOPEA AR-
GENTINA para ensayos físico-químicos, al Ingrediente Farma-
céutico Activo KETOROLACO TROMETAMINA (número de con-
trol 116025), la cual ha sido envasada en frascos ampollas con 
un contenido aproximado de 250 mg cada uno y un título de 
100,1 %, expresado sobre la sustancia secada.

Disposición 13054/2017 B.O. 04/01/18 

Apruébanse los requerimientos denominados “Guía de Buenas 
Prácticas de Fabricación de Productos de Farmacopea” para Es-
tablecimientos habilitados a tal fin.

Disposición 394/2018 B.O. 22/01/18 

Prohíbese el uso, distribución y comercialización en todo el te-

rritorio nacional del producto rotulado como “Toxinica, Toxina 
Botulínica Tipo A, uso cosmético, vial para inyección por 100 
U.I., Shanghai Biological Institute”.

Motivo: producto ilegal

21.	PRODUCTOS MÉDICOS
Disposición 12483/2017 B.O. 11/12/17 

Prohíbese el uso y comercialización en todo el territorio nacio-
nal de todos los productos médicos y de uso profesional des-
tinados a la medicina estética fabricados por INGENIERÍA SAN 
ANTONIO (ISA) propiedad de Alejandra Eleonor DULIO, hasta 
tanto obtenga su habilitación e inscripción en el Registro de 
Productores y Productos de Tecnología Médica de esta Admi-
nistración Nacional.

Disposición 12523/2017 B.O. 28/12/17

ARTÍCULO 1º.- Prohibir el uso y comercialización en todo el 
territorio nacional de los productos rotulados como: “Apósito 
transparente estéril / 4 x 5 cm / 100 unidades Hipoalergic / Fa-
bricado por Riasa SRL / PM 815-24 / Sterile R / Lote 51602 /
fabricado 2016 03 / vencimiento 2021 03 / Dir. Técnico Farm. 
Cristina M. Becerra”; “Apósito transparente estéril / 100 apósi-
tos / dressings 4 x 5 cm / Hipoalergic / Sterile R / Lote 51601 / 
fabricado 2016 02 / vencimiento 2021 02, Importado por RIA-
SA SRL / Pasteur 3424, Ciudadela- Bs. As.- Argentina/ Producto 
autorizado por ANMAT- PM815-20 / Dir. Técnico Farm. Cristina 
M. Becerra”; “Apósito transparente estéril / 100 apósitos / dres-
sings 4 x 5 cm / Hipoalergic / Sterile R / Lote 51602 / fabricado 
2016 03 / vencimiento 2021 03 / Importado por RIASA SRL / Pas-
teur 3424, Ciudadela- Bs. As.- Argentina/ Producto autorizado 
por ANMAT- PM815-20 / Dir. Técnico Farm. Cristina M. Becerra”; 
“Apósito transparente Hipoalergic 6 x 7 cm 1 unidad / Importa-
do por RIASA SRL / PM 815-20 / Lote 51603 / fecha de fabrica-
ción 2016-04 / fecha de vencimiento 2021-04.

Disposición 431/2018 B.O. 22/01/18 

Prohíbese el uso, distribución y comercialización en todo el te-
rritorio nacional de los siguientes productos médicos, “Multi-
Snare VSD-Loop Set, nombre descriptivo: lazos de alambre, 
lote: 1018702, modelo: 147015, número de serie: 210416-053”; 
“Nit-Occlud Le VSD 8x6 mm, nombre descriptivo: sistema de es-
piral para el cierre perimembranoso y musculoso VSD (defectos 
del septum ventricular), lote: 1016150, modelo: 149086, serie: 
1201985”; “Nit-Occlud LE VSD 10x6 mm, nombre descriptivo: 
sistema de espiral para el cierre perimembranoso y musculoso 
VSD (defectos del septum ventricular), lote: 1016575, modelo: 
149106, serie: 11060478”; “Nit-Occlu LE VSD 12x6 mm, nom-
bre descriptivo: sistema de espiral para el cierre perimembra-
noso y musculoso VSD (defectos del septum ventricular), lote: 
1015921, modelo: 149126, serie: 1011012870”; “Nit-Occlud LE 
VSD 14x8 mm, nombre descriptivo: sistema de espiral para el 
cierre perimembranoso y musculoso VSD (defectos del septum 
ventricular), lote: 101555601, modelo: 149148, serie: 1107277”; 
“Nit-Occlud LE VSD 16x8 mm, nombre descriptivo: sistema de 
espiral para el cierre perimembranoso y musculoso VSD (de-
fectos del septum ventricular), lote: 1018710, modelo: 149168, 
serie: 10110112850”; “Nit-Occlud LE VSD 12x8 mm, nombre 
descriptivo: sistema de espiral para el cierre perimembrano-
so y musculoso VSD (defectos del septum ventricular), lote: 
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1015806, modelo: 149128, serie: 162”; “Nit-Occlud medium 
7x6 mm, nombre descriptivo: catéter para la oclusión del duc-
tus arterial persistente, lote: 1018715, modelo: 145076, serie: 
101100113817”; “Nit-Occlud medium 9x6 mm, nombre des-
criptivo: catéter para la oclusión del ductus arterial persistente, 
lote: 1019716, modelo: 145096, serie: 9111112886”; “Nit-Occlud 
medium 11x6 mm, nombre descriptivo: catéter para la oclusión 
del ductus arterial persistente, lote: 1015695, modelo: 145116, 
serie: 2222123818”; “Nit-Occlud implantation Sheath, nombre 
descriptivo: vaina para implantación, lote: 1018949, modelo: 
600080, serie: 290617-062”; “Nit-Occlud implantation Sheath, 
nombre descriptivo: vaina para implantación, lote: 1018934, 
modelo: 700080, serie: 110816-021”.

Motivo: productos robados

Disposición 725-E/2018 B.O. 31/12/17 

Prohíbese el uso y la distribución en todo el territorio nacional, 
hasta tanto se encuentre inscripto en el Registro de Producto-
res y Productos de Tecnología Médica de esta Administración, 
el producto médico rotulado como: “KIT DESCARTABLE ESTÉRIL 
DE CIRUGÍA (Para profesionales) Esterilizado en Óxido de Etile-

no por Esterilox S.A. Contiene: 1 Camisolín manga larga”.

Motivo: Producto ilegal

Disposición 730-E/2018 B.O. 31/12/17 

Prohíbese el uso y distribución en todo el territorio nacional del 
producto médico rotulado como “Colector para drenaje con vál-
vula anti reflujo/ FORLANO 2005/ PEDIATRICO/ INDUSTRIA AR-
GENTINA”, por los fundamentos expuestos en el considerando.

Motivo: Producto ilegal

22.	PRODUCTOS DOMISANITARIOS
Disposición 12573/2017 B.O. 28/12/17 

La presente disposición tiene por objeto definir los destinos de 
uso, condición de venta, definiciones y microorganismos per-
mitidos para la formulación de productos de uso domisanita-
rio a base de bacterias, alcanzados por la Resolución MERCO-
SUR GMC N° 63/14 REGLAMENTO TÉCNICO MERCOSUR PARA 
PRODUCTOS DE USO DOMISANITARIO A BASE DE BACTERIAS, 
incorporada al ordenamiento jurídico nacional a través de la 
Disposición ANMAT Nº 6148/2015.

LEGISLACIÓN PROVINCIAL

(Corresponde al periodo: 01/12/17 al 31/01/18)

23. Disposición N° 1.922 B.O. 05/01/2018

La Plata, 20 de diciembre de 2017. 

VISTO el expediente N° 2900-81873/14 relacionado con la Dro-
guería “INTERMED INSUMOS S.R.L.”, de la localidad de SAN AN-
DRÉS, Partido de GENERAL SAN MARTÍN, Propiedad de la razón 
social “INTERMED INSUMOS, S.R.L.”, y 

CONSIDERANDO: 

Que mediante Disposición N° 71/17 se dieron por finalizadas a 
partir del 17/01/2017 las funciones de la Farmacéutica Vanina 
Mariela ROSENHAIN como Directora Técnica de la Droguería 
“INTERMED INSUMOS S.R.L.”, de la Localidad de SAN ANDRÉS, 
Partido de GENERAL SAN MARTÍN;

Que con fecha 28/09/2017 mediante Acta de Inspección Serie A 
N° 340, el inspector actuante es atendido por el encargado del 
predio, manifestando éste que la droguería no funciona más 
desde julio del año 2015 y se constata que en el local no existe 
la Droguería; 

Que la presente medida se dicta en uso de las atribuciones con-
feridas por la Ley N° 10.606 (T.O. Ley N° 13.054), procediendo 
la baja de la misma; 

Por ello, 

LA DIRECTORA PROVINCIAL DE REGISTRO Y FISCALIZACIÓN 
SANITARIA, DISPONE: 

ARTÍCULO 1°. Dar de baja en los registros respectivos, a la Dro-
guería “INTERMED INSUMOS S.R.L.”, que funcionara en la calle 
ECUADOR N° 3000, SECTOR H POLO INDUSTRIAL SAN ANDRÉS, 
de la Localidad de SAN ANDRÉS, Partido de GENERAL SAN MAR-
TÍN, que fuera de Propiedad de la Firma “INTERMED INSUMOS 
S.R.L.”, de acuerdo con lo expuesto en el considerando de la 
presente. 

ARTÍCULO 2°. Notificar al ANMAT para que proceda en conse-
cuencia en el ámbito nacional. 

ARTÍCULO 3°. Publíquese en el Boletín Oficial. Infórmese al Co-
legio de Farmacéuticos de la Provincia de Buenos Aires. Difún-
dase en los medios de comunicación oficial. Cumplido. Vuelva a 
los efectos de continuar con la sanción. 

Fuente: http://www.gob.gba.gov.ar/Bole/pdfs/2018-01-05/OFI-
CIAL2018-01-051515088240.pdf

Copias de los textos completos de estas disposiciones pueden ser 
obtenidas clickeando sobre el número de la normativa o solicitarlas 
al CIMF del Colegio de Farmacéuticos de la Pcia. de Bs. As. 
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CORREO

VERSIÓN ELECTRÓNICA DEL REPORTE DE LA RPVF: 

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

 
SUSCRIPCIONES POR E-MAIL

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

Si desea ser eliminado de la lista de distribución simplemente envíe un e-mail a la misma dirección, indicando en asunto: Borrar-
me de Lista.

 
CONSULTAS E INFORMES SOBRE LA RPVF

Solicitar atención de un profesional farmacéutico a: Coordinador de la RPVF: TE/FAX 0221 4290967, E-mail rpvf@colfarma.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. 
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