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INFORMES DE INTERES

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

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

El glaucoma de angulo cerrado es un trastorno ocular grave en
el que el drenaje del liquido ocular esta bloqueado, lo que pro-
voca un aumento repentino de la presién en el ojo, causando
dolor y vision borrosa. Si no se trata de inmediato, el glaucoma
de angulo cerrado puede ocasionar la pérdida permanente de
la vision.

El Ministerio de Salud de Canada llevé a cabo esta revision, pro-
ducto de las investigaciones de la FDA sobre el riesgo de glau-
coma de angulo cerrado asociado al uso de antidepresivos. La
revision de seguridad se realiz6 para determinar si la informa-
cién disponible sobre el glaucoma de angulo cerrado incluida
en lainformacién de productos antidepresivos canadienses era
precisa y de acuerdo con la evidencia cientifica actual.

La revisién de seguridad se enfocé en los siguientes 23 medi-
camentos antidepresivos disponibles en Canada: 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 bupropién.

Hallazgos de la Revision de Seguridad:

Al momento de esta revisién, habia 163 reportes de glaucoma
de angulo cerrado asociados al uso de antidepresivos de dife-
rentes fuentes. Health Canada recibi6 2 de esos reportes a tra-
vés del programa de vigilancia de Canada.

Al momento de la revision, habia 2226 reportes de dilatacion

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

En base a la revisidn, se encontré que no hay diferencias en el
nivel de riesgo de glaucoma de angulo cerrado entre los dife-
rentes antidepresivos revisados. Se recomend6 que el poten-
cial riesgo de glaucoma de angulo cerrado se enliste en la infor-
macién del producto para todos los antidepresivos.

Conclusiones y acciones:

Health Canada encontré en la revision una asociacion entre el uso
de antidepresivos y la aparicion de glaucoma de angulo cerrado.

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

Health Canada continuara monitoreando la informacion de re-
acciones adversas para los antidepresivos como lo hace para
todos los productos para la salud que se comercializan en Ca-
nada, para identificar y evaluar potenciales dafios.

Fuentes Bibliograficas:

Health Cafiada 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 reaccién adversa y notificarla
con la planilla de la RPVF que encontrara al final de este Reporte.

COMUNICADOS DE LA RPVF

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

Motivo: cambios organolépticos

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

La muestra fue remitida inmediatamente al Sistema Nacional
de Farmacovigilancia de ANMAT, quienes nos informaron por
nota recibida en este Colegio el dia 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-
cacién y valoracién para el principio activo Bromhexina Clorhi-
drato. Sin embargo durante los andlisis de las muestras se ob-
serva un pico de identidad desconocida a tiempo de retencién
2,7 minutos en el cromatograma. La Direccién de Fiscalizacién
y Gestién de Riesgo seguira la investigacion que realizara el
laboratorio a fin de justificar dicha observacion”.

3. CARBON ACTIVADO PARAFARM. Lote n° 140359
Vto. 01/01/2020 Drogueria 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 realiz6 los
ensayos de adsorcion segun Farmacopea VI° (Azul de metileno)
y de Farmacopea VII° (fenazona) arrojando como resultado que
en ninguno de los dos ensayos cumplia la muestra. A tal efec-
to se envié 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 segiin metodologias de la monografia
de “Carbén activado” USP 30 y FA VI edicién, resultando que la
misma arroja un resultado fuera de especificacion, siendo su
poder adsorbente insuficiente y por ende no adecuado para
utilizarse como antidoto en emergencias toxicolégicas.
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Manifiestan los representantes de la drogueria que atento a
que la consulta por parte del Colegio de la Provincia de Bs. As.,
han re etiquetado a este producto como “Carbén Activado TEC-
NICO” como asi mismo han puesto a la venta un carbén activa-
do “grado USP".

A través de la presente Acta la drogueria se compromete a:
presentar en los proximos 10 dias, 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 Direccién Técnica de Biotenk S.A informa que:

El producto NICOLLE lote NM071 presenta una tonalidad de
cubierta mas 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
aclaracion:

Biotenk S.A informa:
El producto NICOLLE lote NMO071 presenta una tonalidad de cu-
bierta mas intensa sin afectar la calidad del producto

ALERTA DE LA RPVF

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

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

Cabe destacar que los Unicos productos autorizados por la
ANMAT que contienen toxina botulinica son los de las marcas
“BOTOX", “DYSPORT" y “XEOMIN".

La “toxina botulinica Tipo A” es una neurotoxina proveniente
de la cepa Clostridium botulinum Tipo A, que se presenta en
forma de complejo con hemoaglutininas y proteinas no toxicas.
Actla bloqueando las placas neuromusculares, induciendo la
paralisis flaccida del musculo, y su administracion es inyecta-
ble. Por ello, dicha especialidad medicinal se encuentra bajo un
plan de farmacovigilancia evaluado y controlado estrictamente
por esta Administraciéon Nacional.

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

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

Fuente: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Alerta_ TOXINA BOTU-
LINICA 1-12-17.pdf

6. CORRECCION DEL MERCADO DE DOS LOTES DEL
PRODUCTO “LIPAREX 20"

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

LIPAREX 20® ATORVASTATINA 20 mg (como atorvastatina cal-
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 concentracién del producto es de 20
mg. El resto de la informacion del estuche es correcta.

Esta Administracién Nacional se encuentra realizando el segui-
miento de la correccién 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 poblacion que la firma JANSSEN CILAG FAR-
MACEUTICA hainiciado 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 capsulas de
liberacion prolongada - Certificado N° 49.248 - |ote: HALDEOO,
Vencimiento: 12/2018

El producto esta 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 capsulas deben ser
administradas dos veces al dia preferiblemente con el desayu-
no y la cena” debe decir “...1as capsulas deben ser administra-
das una vez al dia por la mafiana preferiblemente con alimen-
tos” (item Posologia y forma de administracion).

Esta Administracion Nacional se encuentra realizando el seguimien-
to del retiro del mercado y recomienda a la poblaciéon 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 poblacién que, a requerimiento de esta
Administracion Nacional, la firma VEINFAR ICSA ha iniciado el
retiro del mercado de la siguiente especialidad medicinal:

HEPARINA VEINFAR® (HEPARINA SODICA 5000 Ul/ml) - solucién
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-
cificacién en la determinacion de la potencia.

Esta Administracion 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 poblacién que se ha detectado la existen-
cia de lotes falsificados de las siguientes especialidades medi-
cinales:

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

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

e Reyataz atazanavir 300mg/30 capsulas, lote 4C85179A, vto.
ABR 2018.

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

Por lo expuesto, y teniendo en cuenta que las unidades en
cuestion tienen fecha de vencimiento vigente y podrian encon-
trarse en el mercado, se advierte a la poblacion 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” (linea telefénica 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 poblacién que la firma JANSSEN CILAG
FARMACEUTICA SA ha iniciado el retiro voluntario del mercado
de un lote del siguiente producto:

LEUSTAT/CLADRIBINE 1 mg/ml - Solucién 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 antineoplasico.

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

Esta Administraciéon Nacional se encuentra realizando el segui-
miento del retiro del mercado y recomienda a la poblaciéon 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"TULIPAN"

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

“Tulipan espermicida extra lubricado / 6 preservativos de latex
+ 2 geles clasicos / Lote L4454 / FAB DIC2016 / VTO MAY2018".

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

Las acciones se iniciaron como consecuencia de un reporte re-
cibido por la Direcciéon de Vigilancia de Productos para la Salud
de la ANMAT. A raiz de dicha notificacion, se realizd una inspec-
cién en sede de la firma Kopelco SA, empresa fabricante del
producto. Durante el procedimiento se verificé que el lote salié
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.

ENVASE PRIMARIO

Veneimdenso
REAL dal

predervacive
DiClols

1 Vencimiento
ERRONED:
jiEUAIGE]

Es por ello que se recomienda a la poblacién no adquirir ni uti-
lizar unidades correspondientes al lote detallado y que, ante
cualquier duda, se ponga en contacto con el Programa “ANMAT
Responde” (linea telefénica 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°: LFO7735B VTO: 01/09/2018
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El producto cambio la titularidad. La firma PHARMADORF S.A. su
nuevo titular, debe solicitar autorizacién para su comercializacion.

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

13. FEXIRON® (HIERRO ELEMENTAL 50 mg/ml) LV. 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 CIAS.A. quien informé que en este momento no cuentan
con stock de su producto FEXIRON /HIERRO ELEMENTAL 50 mg/
ml, inyectable para perfusion, por problemas de abastecimiento
de materia prima, sin fecha estimada de reabastecimiento.

No existe similar en el mercado con la misma concentracién

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 presentacién de Res-
tiva 10 mg se encuentra liberada desde la semana pasada y
existe producto para su comercializacién en el mercado.

Con respecto a Restiva 20 mg, se encuentra realizando la Ve-
rificacién 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
estarian 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 Pediatrico como Adulto fueron Discontinuados
por la firma TAKEDA PHARMA S.A. Ya no figuran en VNM.

17. FRADEMICINA® capsulas Janssen Cilag Farmacéu-
ticaS.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 sera discontinuado

LEGISLACION NACIONAL

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

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

ARTICULO 1°.- Claustranse 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 inspeccién O.l. N° 2017/4640- INAME-581.

ARTICULO 2°.- Prohibese el uso y comercializacién 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.

ARTICULO 3°.- 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 Disposicion
ANMAT N° 1402/08.

ARTICULO 4°.- Instriyase sumario sanitario a la firma LEMAX
LABORATORIOS S.R.L. y a su Director Técnico por haber pre-
suntamente infringido los articulos 2° y la Disposicion ANMAT
N° 2819/04 en los puntos detallados en la Orden de Inspeccion
N° 2017/4640-INAME-581.

19. DROGUERIAS
Disposicién 12280/2017 B.O. 05/12/17

Prohibese la comercializacién de medicamentos y especialida-
des medicinales fuera del ambito de la provincia de Neuquén

a la firma PHARMATOTAL SOCIEDAD DE RESPONSABILIDAD LI-
MITADA, con domicilio en la calle Pampa N° 375 de la ciudad de
Neuquén, provincia de Neuquén, hasta tanto obtenga la corres-
pondiente habilitacion para efectuar transito interjurisdiccional
de medicamentos y especialidades medicinales en los términos
de la Disposicion ANMAT N° 7038/15.

Disposicién 432/2018 B.O. 23/01/18

Prohibase la comercializacién de medicamentos y especialida-
des medicinales en todo el territorio nacional a la DROGUERIA
MAYORISTA S.A., hasta tanto obtenga la correspondiente ha-
bilitacién sanitaria a nivel jurisdiccional y su posterior habilita-
cion para efectuar transito interjurisdiccional de medicamentos
y especialidades medicinales en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 7038/15.

Disposicién 726-E/2018 B.O. 31/01/18

ARTICULO 1°.- Prohibese preventivamente la comercializacién
de medicamentos y especialidades medicinales fuera del ambi-
to de la provincia de Tucuman a la DISTRIBUIDORA S & M pro-
piedad del Sr. MASINO SIXTO CARLOS.

ARTICULO 2°.- Instriyase sumario sanitario al Sr. MASINO SIX-
TO CARLOS propietario de la DISTRIBUIDORA S & M, CUIT N°
20119102465y a quien ejerza su direccion técnica, con domicilio
en la calle Diaz Vélez 26 de la ciudad de San Miguel de Tucuman,
provincia de Tucuman, por el presunto incumplimiento al articu-
lo 2° de la Ley N° 16.463, al articulo 3° del Decreto N° 1299/97 y
los articulos 1°y 2° de la Disposicién ANMAT N° 7038/15.
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20. ESPECIALIDADES MEDICINALES
Disposicién 12281/2017 B.O. 05/12/17

Prohibese el uso y la comercializaciéon en todo el territorio na-
cional de todos los lotes de los productos que se detallan a
continuacién hasta tanto obtengan la autorizacion correspon-
diente: a) “Sabila - Aloe Vera” x 500 ml. Antirreumatico, refuerza
los huesos. Producido y embasado por: Laboratorio FE & CG
AL NATURAL; b) “Extracto de Graviola” x 500 ml. Anti-canceri-
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 fisico,
mental y sexual. Estado de convalecencia para nifios y adultos.
Recomendada para deportistas. Elaborado y distribuido por:
Laboratorios Agroindustriales Amazonas S.A.C; d) “Prostasan”
x 90 capsulas. 100% original. Inflamacién de la préstata, vejiga,
dificultad al orinar, presencia de moco sangre o pus, molestias
en las vias urinarias enfermedades venéreas y debilidad se-
xual. Elaborado y distribuido por: Laboratorios Agroindustriales
Amazonas S.A.C; e) “Noni + Graviola” x 90 capsulas. Anticanceri-
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-
tantdneo” x 100 gr. Analgésico - Energizarte - Antirreumatico.
Elaborado y distribuido por: Vida Natura; h) “Harina de Coca
Instantaneo” x 100 gr. Analgésico - Energizante - Antirreumati-
co. Elaborado y distribuido por: Vida Natura

Motivo: Productos ilegales

Disposicién 12665/2017 B.O. 28/12/17

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

Disposicién 12696/2017 B.O. 29/12/17

Prohibese el uso, distribucién y comercializacién en todo el te-
rritorio nacional de todos los lotes del producto rotulado como:
“Botullinum Toxin Type A-Botox® 150 UNITS - ALLERGAN".

Disposicién 12697/2017 B.O. 29/12/17

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

Disposicién 13054/2017 B.O. 04/01/18

Apruébanse los requerimientos denominados “Guia de Buenas
Practicas de Fabricacién de Productos de Farmacopea” para Es-
tablecimientos habilitados a tal fin.

Disposicién 394/2018 B.O. 22/01/18

Prohibese el uso, distribucién y comercializacién en todo el te-

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

Motivo: producto ilegal

21. PRODUCTOS MEDICOS
Disposicién 12483/2017 B.O. 11/12/17

Prohibese el uso y comercializacién en todo el territorio nacio-
nal de todos los productos médicos y de uso profesional des-
tinados a la medicina estética fabricados por INGENIERIA SAN
ANTONIO (ISA) propiedad de Alejandra Eleonor DULIO, hasta
tanto obtenga su habilitacién e inscripcién en el Registro de
Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta Admi-
nistracion Nacional.

Disposicién 12523/2017 B.O. 28/12/17

ARTICULO 1°.- Prohibir el uso y comercializacién en todo el
territorio nacional de los productos rotulados como: “Apésito
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”; “Apésito transparente estéril / 100 apdsi-
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”; “Apésito transparente estéril / 100 apositos / 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”;
“Aposito transparente Hipoalergic 6 x 7 cm 1 unidad / Importa-
do por RIASA SRL / PM 815-20 / Lote 51603 / fecha de fabrica-
cién 2016-04 / fecha de vencimiento 2021-04.

Disposicién 431/2018 B.O. 22/01/18

Prohibese el uso, distribucién y comercializacién 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, numero 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 oclusion del duc-
tus arterial persistente, lote: 1018715, modelo: 145076, serie:
101100113817"; “Nit-Occlud medium 9x6 mm, nombre des-
criptivo: catéter para la oclusién del ductus arterial persistente,
lote: 1019716, modelo: 145096, serie: 9111112886"; “Nit-Occlud
medium 11x6 mm, nombre descriptivo: catéter para la oclusion
del ductus arterial persistente, lote: 1015695, modelo: 145116,
serie: 2222123818"; “Nit-Occlud implantation Sheath, nombre
descriptivo: vaina para implantacion, lote: 1018949, modelo:
600080, serie: 290617-062"; “Nit-Occlud implantation Sheath,
nombre descriptivo: vaina para implantacion, lote: 1018934,
modelo: 700080, serie: 110816-021".

Motivo: productos robados

Disposicién 725-E/2018 B.O. 31/12/17

Prohibese el uso y la distribucion en todo el territorio nacional,
hasta tanto se encuentre inscripto en el Registro de Producto-
res y Productos de Tecnologia Médica de esta Administracion,
el producto médico rotulado como: “KIT DESCARTABLE ESTERIL
DE CIRUGIA (Para profesionales) Esterilizado en Oxido de Etile-

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

Motivo: Producto ilegal

Disposicién 730-E/2018 B.O. 31/12/17

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

Motivo: Producto ilegal

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

La presente disposicion tiene por objeto definir los destinos de
uso, condicién de venta, definiciones y microorganismos per-
mitidos para la formulacién de productos de uso domisanita-
rio a base de bacterias, alcanzados por la Resolucion MERCO-
SUR GMC N° 63/14 REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR PARA
PRODUCTOS DE USO DOMISANITARIO A BASE DE BACTERIAS,
incorporada al ordenamiento juridico nacional a través de la
Disposicion ANMAT N° 6148/2015.

LEGISLACION PROVINCIAL

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

23. Disposiciéon 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-
gueria “INTERMED INSUMOS S.R.L.", de la localidad de SAN AN-
DRES, Partido de GENERAL SAN MARTIN, Propiedad de la razén
social “INTERMED INSUMOS, S.R.L.", y

CONSIDERANDO:

Que mediante Disposicién 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 Drogueria
“INTERMED INSUMOS S.R.L.", de la Localidad de SAN ANDRES,
Partido de GENERAL SAN MARTIN;

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

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 FISCALIZACION
SANITARIA, DISPONE:

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

ARTICULO 2°. Notificar al ANMAT para que proceda en conse-
cuencia en el ambito nacional.

ARTICULO 3°. Publiquese en el Boletin Oficial. Inférmese al Co-
legio de Farmacéuticos de la Provincia de Buenos Aires. Difun-
dase en los medios de comunicacién oficial. Cumplido. Vuelva a
los efectos de continuar con la sancion.

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 nimero de la normativa o solicitarlas
al CIMF del Colegio de Farmacéuticos de la Pcia. de Bs. As.
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CORREO

VERSION ELECTRONICA 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, seccion RPVF- subseccién Reportes y Alertas.

SUSCRIPCIONES POR E-MAIL

La suscripcidn 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, Colegio 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: Borrar-
me de Lista.

CONSULTAS E INFORMES SOBRE LA RPVF

Solicitar atencién 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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Colegio de Farmacéuticos de la Pcia. De Bs. As

RED PROVINCIAL DE VIGILANCIA FARMACEUTICA

RPVF Revision N° 3 — Noviembre 2002
MOTIVO DE LA COMUNICACION
( ) 1-Evento Adverso ( ) 3-Problemas de legalidad () 5-Posible falsificacion () 7-Informacién, publicidad
() 2-Falta de eficacia () 4-Problemas de calidad () 6-Drogas de abuso ( ) 8-Otros
B I B T 1 (oL (=T o - Tor (=Y o = S
(Do ] Tt [ Tol ooy 4] o] (=1 (o SRS SSSRR
TE: e, Peso: ...cccoeeeeen. Kg Edad: ............... afnos/meses Sexo: F( ) M ()
Enfermedades CONOCIAAS: .........ceiiiiiiiiee et e e e e e st e e e e e e e e ane e s e s e e e e ab s e e s ssnnneeennna e e e nnnnes
Datos relevantes sobre su alimentacion: ... e
(1-2-3-4-5-6-7-8) Descripcion del MOIVO: ... ... et e e e e e e e e e e e e e e nnees
(1-2) Fecha de comienzo: ...... R Duracion: .........ccoooeiiiiiiiiiiieee
NO Si Desconoce
. (1) ¢La suspension o reduccion de dosis del/los producto/s causé disminucion () () ()
o desaparicion del evento?
(1)¢ La reexposicion al producto/s generé el mismo o similar evento adverso? () () ()
(2)¢,La administracion de otro lote u otro genérico elimind el problema? () () ()
(2)Cantidad de pacientes tratados con el mismo producto sin presentar problemas: ...
(1-2)Examenes clinicos relevantes (Con feCha): ..o
(1-2)Medicaciéon concomitante (incluyendo terapias alternativas): .........ccccovvveceeriieccecc e
(1-2)Resultado del evento: ( ) Desconocido
( ) Requirio tratamiento ( ) Recuperacion total ( ) Recuperado con secuelas
( ) No recuperado aun ( ) Prolongo internacion ( ) Riesgo de vida
( ) Malformacion () Otros ( ) Muerte d/m/a: ...... looid.....
(1-2-3-4-5-7-8) DATOS DEL/LOS PRODUCTO/S SOSPECHADO/S
Nombre comercial I
Principio activo I
Forma farmacéutica, |
Concentracion, Presentacion |
Lote / vto. I
Dosis, frecuencia, via adm I
Comienzo del tratamiento i
d/m/a |
Numero de dosis recibidas. I
Medicam. indicado para I
Condicién de venta. l
Adjunta muestras para analisis: NO - S| Cantidad: .................ccoonnneee.

(1-2-3-4-5-7-8)Lugar donde fue adquirido el producto:

-
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( ) Farmacia ( ) Otros (Describir establecimiento): ...t
() Hospital DIFEGEION: .. citiaiiiinevininee iindene bttt e dannibensnnsustenisntebrabsame don basiidnrsetyerbnnioneiobboniassdudersattbniieribontsin
(1-2) INFORMACION ADICIONAL DATOS DEL FARMACEUTICO COMUNICADOR
El paciente recibio informacion profesional: ( ) SI () NO
El paciente se automedicd: ()SI (()NO | NOMBIE Y @Pellido: ....eeveeeeeeeeeeeeeeee oo eeeeeeeesenene
¢Se envian hojas complementarias? Lugar de trabajo: .......cccocvviiiniini
( YNO ()SI Cantidad: ........cooeeeeeeeceeeeeea Direccion: ............
Partido:..............
\ Telffax: .............. Matricula: ..................
FECHA d/m/a: .......... [ [ E-MAIL oo oo e
Miembro Programa AF N° @ ..
OBSERVACIONES: ..o eei ittt ittt et s e e e et s s e e e s e e s e e e e saeee e s e ne e e sae s et e es e e ersnesrsbennrteesnnenenn

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 numero asignado con el objeto de solicitar al comunicador que complete en lo
posible los items posteriores que posean el mismo numero.

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

4) Toda informaciéon complementaria puede acompaniar 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 coloracion,
comprimidos desintegrados, posible contaminacién microbiologica, 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 rotulos, 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) Informacion, publicidad: Cambios en la presentacion de los productos sin aviso fehaciente. Rotulos y prospectos del producto con
informacién farmacoldgica incorrecta. También se considera en este punto, mecanismos o contenidos 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, disfuncién 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 duracién; aunque se trate de una reaccién 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 informacién profesional: Tanto del médico, odontdlogo o farmacéutico.

El paciente se automedico: Realizé la compra sin ningin 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: rpvf@colfarma.org.ar

FormRPVF4°RevA4.doc 4 A
o™ Colegio de Farmacéuticos
‘T' de la Provincia de Buenos Aires

.
pag. 11



