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INFORMES DE INTERES

1. ACIDO VALPROICO: NUEVAS MEDIDAS PARA EVITAR
LA EXPOSICION DURANTE EL EMBARAZO (ESPANA)
1. Tras la evaluacién de los datos de utilizacién de los
medicamentos que contienen acido valproico, se reco-
miendan nuevas restricciones de uso y la introduccién
de un plan de prevencién de embarazos para mujeres
con capacidad de gestacion:

e En nifias y en mujeres con capacidad de gestacién, no se
debe utilizar acido valproico, excepto que no se pueda utilizar
otra alternativa terapéutica y se cumplan las condiciones del
plan de prevencién de embarazos.

e En mujeres embarazadas no se debe utilizar acido valproi-
co en el trastorno bipolar. En caso de epilepsia solamente se
podra utilizar si no es posible otra alternativa terapéutica.

e El plan de prevencién de embarazos incluye las siguientes
condiciones:

» Evaluar capacidad de embarazo en todas las mujeres.

» Informar y asesorar a la mujer sobre los riesgos del uso
de acido valproico durante el embarazo, seguiin su edad y sus
circunstancias personales. Las mujeres con capacidad de ges-
tacién o sus cuidadores deben entender los riesgos y estar de
acuerdo con las condiciones del tratamiento que incluyen:

0 Realizacién de la prueba de embarazo antes de ini-
ciar el tratamiento y regularmente durante el mismo.

o Uso de métodos anticonceptivos durante el tratamiento.

0 Revision del tratamiento, al menos anualmente. En dicha
visita la paciente firmara el formulario anual de conoci-
miento del riesgo con el fin de asegurar que esta correcta-
mente informada sobre los riesgos del tratamiento.

o Consulta con el médico y valoracién de otras posibles
alternativas terapéuticas en el caso de que se planifique
un embarazo.

o Consulta inmediata con el médico en el caso de
embarazo.

Fuente: https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/
medicamentosUsoHumano/seguridad/2018/docs/NI-MUH_FV_3-acido-
valproico.pdf

Comentario de la RPVF: Se solicita a los colegas farmacéuticos es-
tar atentos a toda sospecha de reaccién adversa y notificarla con la
planilla de la RPVF que encontrara al final de este Reporte. Asimis-
mo oriente al paciente a la consulta médica en caso de embarazo o
planificacién de embarazo cuando dispense acido valproico.

COMUNICADOS DE LA RPVF

2. SINGULAIR 5 MG (MONTELUKAST) X 30 - LOTE:
NO014868 MSD ARGENTINA S.R.L.

Hemos recibido la consulta de una farmacia de la Provincia de Bs. As.,
sobre la presencia de un sobreetiquetado en el envase secundario, el
cual hace dudar de la legitimidad del producto de referencia.

Atal fin nos comunicamos con el laboratorio productor quienes

nos informan que: la unidad de SINGULAIR® 5 mg x 30 Compri-
midos (Lote: NO14868) corresponde a una unidad auténtica del
laboratorio. La etiqueta colocada encima del codigo de barras
fue colocada por el laboratorio para corregir un defecto en el
arte del estuche. Esta medida fue adoptada también para los
lotes NO14868, NO19152 y NO13919 Ginicamente.

ALERTA DE LA RPVF

3. ANMAT ADVIERTE SOBRE LOTES ILEGITIMOS DE
MEDICAMENTOS

La ANMAT informa a la poblacion que se ha detectado la exis-
tencia de lotes falsificados de las siguientes especialidades me-
dicinales:

e COPAXONE 40 mg/ml. Glatiramer Acetate 40 mg, por 12
jeringas prellenadas. Lote C42234 Exp. 04/2018.

e TASIGNA Nilotinib Clorhidrato 200 mg, por 112 capsulas.
Lote SF432 Exp. 06/2019.

e AVASTIN Bevacizumab 400 mg/16 ml, por 1 vial para uso
l.V. después de disolucion. Lote H179810 VEN. 02/2018.

e KIVEXA por 30 comprimidos recubiertos, via oral. Lote
KC7W Vence 10/2019.

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 no fueron comercializadas en la

Argentina, siendo por lo tanto 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/Copaxone-Avastin
otros_07-02-18.pdf

4. ANMAT DETECTA LOTES FALSIFICADOS DE DIVER-
SOS MEDICAMENTOS

La ANMAT informa a la poblacion que se ha detectado la exis-
tencia de lotes falsificados de las siguientes especialidades me-
dicinales:

e |SENTRESS Raltegravir 400 mg, por 60 comprimidos recu-
biertos. Lote ARG0324/L026309 vto. ABR/2018.
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e PERJETA Pertuzumab 420 mg/ 14 ml, por 1 vial concentrado
para solucién para perfusion. Lote H0109918 vto. 10/2019.

¢ VIRORREBER 600 Efavirenz 600 mg, por 30 comprimidos
recubiertos.Lote MEG35IK4 Vto. 02/19.

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 poblacién 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/Isentress-Perjeta-
Virorreber%2006-02-18.pdf

5. ANMAT ADVIERTE SOBRE LOTES ILEGITIMOS DEL
PRODUCTO “SOLIRIS”

La ANMAT informa que, de acuerdo a lo reportado por la firma
Alexion Pharma Argentina SRL, se han detectado en el merca-
do unidades falsificadas correspondientes a dos lotes de la si-
guiente especialidad medicinal:

SOLIRIS® (ECULIZUMAB 300 mg, vial 30 ml (10 mg/ml), concen-
trado para perfusion intravenosa.

Los lotes involucrados son los codificados como P0004906 (con
vto. 03/2019) y PO004907 (con vto. 03/2019).

Cabe mencionar que este producto se importa bajo la modali-
dad de uso compasivo.

Se recomienda a la poblacion que se abstenga de consumir
unidades correspondientes a los lotes detallados y, en caso de
tener en su poder alguna de ellas, se ponga en contacto con el
Programa “ANMAT Responde” (linea telefénica gratuita: 0-800-
333-1234; mail: responde@anmat.gov.ar).

Fuente: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Soliris_08-02-18.pdf

6. LOPERAMIDA RICHET 2 MG COMPRIMIDOS PARTI-
DA 36605 VTO 02/2019 LAB RICHET

Motivo: problemas de calidad

La RPVF ha tomado conocimiento del siguiente comunicado del
laboratorio RICHET:

“Hemos detectado falta de dureza adecuada en algunos com-
primidos de nuestro producto LOPERAMIDA RICHET 2 MG
COMPRIMIDOS PARTIDA 36605 VENCIMIENTO 02/2019, por lo
que pueden fragmentarse al presionar para sacarlos del blister,
pudiendo dificultar la manipulacién y administracién de la do-
sis o provocar que alguna dosis deba ser desechada sin poder
ser administrada.

De acuerdo a la Politica de Calidad que venimos desarrollando
junto con nuestros clientes, consideramos conveniente solici-

tarle que en caracter preventivo y correctivo, retire de la venta
las unidades de la partida 36605 que aun posea en stock y las
que pudieran seguir en el stock de sus distribuciones secunda-
rias y nos las remita o nos comunique dicha cantidad para que
procedamos al retiro de las mismas y efectuar la sustitucion
por unidades de una nueva partida recientemente elaborada”.

Comentario de la RPV: Solicitamos revisar el stock de su farmacia
y realizar las devoluciones correspondientes por los canales lega-
les de comercializacion.

7. CLINDALAF 600 MG (CLINDAMICINA) INY X 4 ML
LOTE CL014 VTO 07/2018 LAB LAFEDAR

Motivo: problemas de calidad

La RPVF ha tomado conocimiento del siguiente comunicado del
laboratorio productor:

“LAFEDAR S.A., ha iniciado un retiro voluntario del Producto
Clindalaf 600mg inyectable x 4 ml lote CLO14 vto 07/2018.
El motivo obedece a que se hallaron en algunas unidades del
mismo particulas visibles en suspensién”

Comentario de la RPV: Solicitamos revisar el stock de su farmacia
y realizar las devoluciones correspondientes por los canales lega-
les de comercializacién.

8. RETIRO DEL MERCADO DE UN LOTE DEL PRODUCTO
HEMOFER®

La ANMAT informa a la poblacién que la firma LAFEDAR S.A. ha
iniciado el retiro voluntario del mercado de un lote del siguien-
te producto:

HEMOFER® (SULFATO FERROSO HEPTAHIDRATADO 12,5 g
(equivalente a 2,5 g de Hierro Elemental)) - gotas por 20 ml
- presentacion: envase por 1y 100 unidades - Certificado N°
47.968 - Lote HCO52 con vencimiento 12/2018.

Se trata de un antianémico indicado para la prevencion y trata-
miento de anemias por déficit de hierro.

La medida fue adoptada luego de detectarse en el mercado
unidades con un doble codificado de lote y vencimiento.

Esta Administracién Nacional se encuentra realizando el segui-
miento y recomienda a la poblacién abstenerse de utilizar las
unidades del lote detallado.

Fuente: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Retiro_del_mercado
HEMOFER_21-2-18.pdf

Comentario de la RPV: Solicitamos revisar el stock de su farmacia
y realizar las devoluciones correspondientes por los canales lega-
les de comercializaciéon.

9. ANMAT ADVIERTE SOBRE UNIDADES APOCRIFAS DE
VICK VAPORUB

La ANMAT informa a la poblacion que se ha detectado la pre-
sencia en farmacias de unidades apoécrifas de los siguientes
productos:

e “Vick VapoRub unguliento tépico, 40 g, VCTO 07/2021"
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e “Vick VapoRub ungtento tépico, 50 g, Lote 50472709MO,
ELA 01/15, VEN 12/20"

El titular de registro afirmé que las unidades exhibidas son
apocrifas. El lote 50472709MO no fue distribuido en Argentina.
Asimismo, la presentacion por 40 g no se encuentra autorizada

en ningun pais de Latinoamérica. Por ello, esta Administracién
Nacional recomienda a la poblacién abstenerse de adquirir los
productos mencionados

Fuente: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Advertencia_VICK
VAPORUB 23-2-18.pdf

PRODUCTOS DISCONTINUADOS

10. MARVIL D (ALENDRONATO + VIT. D3) X4 COMP.
ELLISIUM:

Ante la falta del producto de referencia nos comunicamos con
ANMAT quienes nos notificaron que: la firma Elisium S.A infor-
mo que este producto sera transferido y préximo a disconti-
nuarse. Su ultimo lote elaborado de 4320 unidades tienen fe-

cha de vencimiento 07/2019 y se distribuy6 por farmanet.

11. PRIMOLUT NOR® 5 MG (NORETISTERONA). BAYER

Ante la falta del producto de referencia consultamos al VNM
donde se informa que su elaboracién ha sido discontinuada.
Ultimo lote elaborado N° WEL1L4 VTO: 10/2019

PRODUCTOS EN FALTA

12. OSELTAMIVIR:

Ante la falta de Oseltamivir, nos comunicamos con ANMAT a
fin de saber el estado de comercializacion de las especialidades
medicinales con dicho principio activo.

El producto VELTAMIR® es de venta exclusiva a instituciones

Respecto AGUCORT® consultamos con la firma titular del pro-
ducto quien nos inform6 que su producto AGUCORT capsulas
es de venta al publico e instituciones y actualmente cuentan
con stock para venta en mercado privado.

La distribucion en el 2017 fue a través de las siguientes dro-
guerias

SCIENZA ARGENTINA

DROGUERIA MEDITERRANEA CORDOBA
DROGUERIA ROSFAR

FARMACIA ORIEN S.A.
DROGUERIA C & C MEDICALS S.A.
DROGUERIA AVANTFAR S.A
DROGUERIA AUDIFARM SALUD SA
SUIZO ARGENTINA SA (BARRACAS)
REDFARM S.A.

MONUMENTO

DROGUERIA WENT S.A.
DROGUERIA FARMA KD S.A.
DROGUERIA EQUS FARMA SRL
ONCOMED RENO S.A.
DROGUERIA ONCOLIFE SRL

AGUCORT JARABE durante el afio 2017 el producto se elaboré
para una licitacion del Ministerio. Sin perjuicio de ello la firma
cuenta con unidades de ese lote elaborado pero estan rotula-
das para licitacién

Cabe destacar que se trata de un producto estacional.

13. INMUNOGLOBULINA ANTI RHO

Ante la falta de algunas especialidades medicinales que con-
tienen el producto de referencia, nos hemos comunicado con
ANMAT quienes nos informan que la situacién al dia de la fecha
es la siguiente;

¢ PARTOGAMMA 300: GOBBI NOVAG; la firma se comunicé que
su producto se encuentra transitando una Falta temporaria.

e RHOPHYLAC 300: CSL BEHRING; la firma informd6 que su
producto no se encuentra en falta, liberaron a fin de Enero
un lote de 25.000 unidades. Poseen distribucién a través de
varias droguerias entre ellas Scienza y Went.

e KAM RHO D IM: TUTEUR SACIFIA; quien informé que su
producto se encontré durante el mes de enero en falta debido a
problemas de produccion. Actualmente la firma informo que a
partir de la semana entrante ya se liberaran unidades al mercado.

¢ GAMMA ANTI- Rho- UNC. UNIVERSIDAD NACIONAL DE
CORDOBA; quien informé que su producto se encuentra tran-
sitando una falta temporaria, debido a problemas de produc-
cion. Fecha de restablecimiento en Mayo.

14. RESTABLECIMIENTO DEL SUMINISTRO DE STAMARIL®

Como informamos en el Reporte de la RPVF N° 202 el producto
se encontraba en falta. Sin embargo el laboratorio productor
nos informd que se esta regularizando la disponibilidad de la
vacuna liberandose las dosis ingresadas recientemente al pais.

LEGISLACION NACIONAL

(Corresponde al periodo: 01/02/18 al 28/02/18)
15. ESPECIALIDADES MEDICINALES
Disposiciéon 1681/2018 B.O. 27/02/18

Prohibese el uso, distribucién y comercializacién en todo el te-
rritorio nacional del producto: “VIRORREVER 600 por 30 COM-
PRIMIDOS, Lote: MEG35IK4, Vto: 2/19".
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Motivo: especialidad medicinal falsificada

Disposicién 1682/2018 B.O. 27/02/18

Prohibese el uso, distribucién y comercializacién en todo el te-
rritorio nacional del producto rotulado como: “ISENTRESS, Ral-
tegravir 400 mg. por 60 comprimidos recubiertos, lote L026309/
ARG0324, fecha de vencimiento (vto.): 04/2018".

Motivo: especialidad medicinal falsificada

Disposicién 1722/2018 B.O. 28/02/18

Prohibese el uso y comercializacién en todo el territorio nacio-
nal del medicamento rotulado como Reyataz atazanavir 300 mg
por 30 capsulas.

Motivo: especialidad medicinal falsificada

16. FARMACOPEA ARGENTINA
Disposicion 1585/2018 (ANMAT) B.O. 23/02/18

Establécese como Sustancia de Referencia FARMACOPEA AR-
GENTINA para ensayos fisico-quimicos, al Ingrediente Far-
macéutico Activo HIDROCLOROTIAZIDA (numero de control
116028), la cual ha sido envasada en frascos ampollas con un
contenido aproximado de 300 mg cada uno y un titulo de 99,6
%, expresado sobre la sustancia secada.

17. DROGUERIA
Disposicién 1042-E/2018 (ANMAT) B.O. 02/02/18

Prohibase la comercializacién de medicamentos y especialida-
des medicinales en todo el territorio nacional, fuera de la pro-
vincia de Corrientes, a la firma Drogueria del Taragui S.A., con
domicilio en la calle Belgrano 675 de la ciudad de Corrientes,
provincia homénima, hasta tanto obtenga la correspondiente
habilitacion sanitaria a nivel jurisdiccional y su posterior habili-
tacién para efectuar transito interjurisdiccional de medicamen-
tos y especialidades medicinales en los términos de la Disposi-
cion ANMAT N° 7038/15.

Disposicién 802-E/2018 (ANMAT) B.O. 02/02/18

Prohibase la comercializacién de medicamentos y especialida-
des medicinales en todo el territorio nacional a la firma INTER-
MED INSUMOS S.R.L. con domicilio en la calle Ecuador N° 3000
de la localidad de San Andrés, partido de General San Martin,
provincia de Buenos Aires y con domicilio comercial en Av. Li-
bertador San Martin 3231 de la localidad de Caseros, provincia
de Buenos Aires, 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.

18. SUPLEMENTOS DIETARIOS
Disposicién 805-E/2018 (ANMAT) B.O. 02/02/18

ARTICULO 1°.- Prohibese la comercializacién en todo el territo-
rio nacional todos los lotes del producto rotulado como: “Baca-
lao - Aceite de Higado de Bacalao”, Suplemento dietario, conte-
nido neto 125 ml, elaborado por Laboratorios APOTARG S.R.L.,

Expte. 11080/69, San Jerénimo N° 2425- Cérdoba.

ARTICULO 2°.- Instriyase sumario sanitario al establecimiento
Laboratorios APOTARG S.R.L. sito en San Jerénimo N° 2425 pro-
vincia de Cérdoba, por presunta infraccién al articulo 3° de la
Ley 18284, al articulo 3° del Anexo Il del Decreto 2126/71,y a
los articulos 155y 1381 del CAA por elaborar y comercializar un
producto no autorizado y en virtud de los articulos 1°y 1381 del
CAA a su Directora Técnica Farm. Laura Roselli.

Motivo: Producto ilegitimo

19. PRODUCTOS MEDICOS
Disposicién 865-E/2018 (ANMAT) B.O. 02/02/18

ARTICULO 1°.- Prohibese el uso y la distribucién, en todo el
territorio nacional del producto médico rotulado como “Ser-
texime Multienzimatico / Detergente No l6nico / Bases Activas:
Tensioactivos no iénicos / Enzimas amilasa, proteasa y lipasa-
anticorrosivos / Sanitizacién de Instrumental y Superficies La-
boratorios Clinicos-Médicos / Laboratorio Sertex SRL / Producto
autorizado por el Ministerio de Salud Cert. N° 3408” en todas
sus presentaciones y lotes, hasta tanto se encuentre inscripto
en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médi-
ca de esta Administracion.

ARTICULO 2°.- Instrlyase sumario sanitario a la firma LABORA-
TORIO SERTEX S.R.L., con domicilio en la calle Brown 2862, Ro-
sario, provincia de Santa Fe, y a su director técnico Sergio Bur-
gio, por presunta infraccion al articulo 2° de la Ley N° 16.463, y
a la Disposicion ANMAT N° 2318/02, ANEXO |, PARTE 3.

Disposicién 1540/2018 B.O. 20/02/18

ARTICULO 1°.- Suspéndase la habilitacién de la firma DESCAR-
TABLES NOCHISIMO S.A. como Elaborador e importador de pa-
flales para nifios y adultos seglin Disposicion ANMAT N° 6052
de fecha 26 de octubre de 2005, Legajo N° 140, en los términos
de la Resoluciéon del Ministerio de Salud de la Naciéon N° 288/90,
con planta elaboradora y depésitos en la calle Monti 1615, 9 de
abril, provincia de Buenos Aires.

ARTICULO 2°.- Prohibase el uso y la comercializacién en juris-
diccién nacional de todos los productos absorventes fabricados
por la firma DESCARTABLES NOCHISIMO S.A. en todos sus lotes.

ARTICULO 3°.- Ordénase el recupero del mercado de los pro-
ductos, debiendo presentar a la Direccién Nacional de Productos
Médicos, la documentacion respaldatoria de dicha diligencia.

ARTICULO 4°.- Instriiyase sumario sanitario a la firma DESCAR-
TABLES NOCHISIMO S.A.y a quien resulte ser su Director Técni-
co, con domicilio en La Pampa 2875, piso 2°, departamento LL,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, por presunta infraccién al
inciso b) del articulo 19 de la Ley 16.463 e incumplimiento de
los puntos 3.1; 3.2; 4.2.1; 4.3 y 4.4 de la Resolucion (ex MS y AS)
N° 288/90.

Motivo: No cumple con la Resolucién 288/90

Disposicién 1723/2018 B.O. 28/02/18

Prohibase el uso, la comercializacion y la distribucién en todo el
territorio nacional, del producto médico “Tulipan espermicida/
extra lubricado/ mas proteccion/ 6 preservativos de latex + 2
geles clasicos/ LOTE L4454/ FAB DIC2016/ VTO MAY2018.
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Motivo: Ver Reporte de la RPVF N° 202

20. ARANCELES
Disposicién 1688/2018 (ANMAT) B.O. 23/02/18

Modificanse los montos de los aranceles que devengaran las tra-
mitaciones que se realicen ante la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) corres-
pondientes a especialidades medicinales; cambio de elaborador
alternativo / nuevo pais de origen alternativo; habilitaciones;
medicamentos herbarios; productos para diagnostico de uso “in
vivo"; drogas y medicamentos oficinales; vacunas; gases medici-
nales; alcoholes; ingredientes farmacéuticos activos (IFAs); mez-
clas de nutricion parenteral extemporanea; psicotrépicos, estu-
pefacientes y precursores quimicos; estudios de investigacion
en farmacologia clinica; estudios de biodisponibilidad y bioequi-
valencia; sustancias de referencia; tramites correspondientes a
especialidades medicinales, medicamentos herbarios, produc-
tos para diagnostico de uso “in vivo”, alcoholes, vacunas, gases
medicinales, IFAs, drogas y medicamentos oficinales, mezclas de
nutricion parenteral extemporanea; autenticaciones y constan-
cias y/o certificaciones de importacién / exportacién.

Disposicién 1687/2018 (ANMAT) B.O. 23/02/18

Modificanse los montos de los aranceles que devengaran las
tramitaciones que se realicen ante la Administraciéon Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
correspondientes a productos alimenticios, suplementos die-
tarios, alimentos para propdésitos médicos especificos, estable-
cimientos, envases, importacién / exportacion, analisis de labo-
ratorio y autenticaciones.

Disposicién 1686/2018 (ANMAT) B.O. 23/02/18

Modificanse los montos de los aranceles que devengaran las
tramitaciones que se realicen ante la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia (ANMAT) correspon-
dientes a productos médicos; productos para diagnéstico de
uso “in vitro” (Disposicion ANMAT N° 2674/99 y Disposicién
ANMAT N° 2275/06); Certificados duplicados/triplicados co-
rrespondientes a productos médicos Clase |, II, lll y IV y pro-
ductos para diagnostico de uso “in vitro” (Disposicion ANMAT
N° 2674/99 y Disposicién ANMAT N° 2275/06); Autorizacién de
funcionamiento, renovacién de buenas practicas de fabricacion
(BPF) y modificaciones (habilitaciones); Tramites correspon-
dientes al cumplimiento de BPF para empresas radicadas en
el extranjero o Mercosur; Tramites correspondientes a produc-
tos médicos usados; Certificaciones y Autenticacion; Tramites
correspondientes a habilitaciones de productos médicos clase
[, I, 'y IV productos para diagnostico de uso “in vitro”, pro-
ductos higiénicos, absorbentes y descartables y distribuidoras
de productos médicos; Estudios de investigacién en tecnologia
médica y despachos de importacion.

Disposicién 603/2018 (ANMAT) B.O. 23/02/18

Modificanse los montos de los aranceles que devengaran las
tramitaciones que se realicen ante la Administraciéon Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia (ANMAT) correspon-
dientes a transito interjurisdiccional de droguerias, distribuido-
ras y/u operadores logisticos de especialidades medicinales;
productos cosméticos, de higiene personal y perfumes; pro-
ductos de higiene oral de uso odontolégico; productos de uso
doméstico (Domisanitarios).

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 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, Colegio o
Distrito al que pertenece, E-mail, y TE.

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

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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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
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