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INFORMES DE INTERES

1. RIESGO DE NEFRITIS TUBOLOINTERSTICIAL AGUDA ASOCIADA
PROBABLEMENTE AL OMEPRAZOL

La Agencia Espafiola de Medicamentos y otros Productos
Sanitarios (AEMPS), publicé a principios del presente mes de
febrero del presente afio, en su Boletin Mensual de Seguridad una
nueva informacién de seguridad procedente de la evaluacion
periddica de los datos de farmacovigilancia del Omeprazol.

En la evaluacién de farmacovigilancia se ha observado la aparicién
de Nefritis tubulointersticial Aguda (NTI, por sus siglas en ingles),
que puede aparecer en cualquier momento durante el tratamiento
con Omeprazol. La Nefritis tubulointersticial Aguda puede
evolucionar a insuficiencia renal.

La NTI es una importante causa de Insuficiencia Renal Aguda (IRA)
reversible. Entre un 6 y un 25% de los pacientes sometidos a biopsia
renal por IRA de causa desconocidas la presentan. Es un desorden
normalmente relacionado con la exposicién a drogas, infecciones o
procesos inmunoldgicos. Al menos en la mitad de los casos se
relaciona con farmacos, los habitualmente implicados son
antibidticos, antiinflamatorios no esteroideos, alopurinol, diuréticos
y cimetidina. Para el Omeprazol se han descrito varios casos,
siendo el primero descrito por Ruffenach y colaboradores en 1992.
La NTI por omeprazol es una entidad de escasa incidencia, pero
dado el empleo masivo de este farmaco en los Ultimos afios, es
importante tenerla en cuenta en aquellos pacientes que se
presenten con una IRA de causa no identificada.

La NTI por omeprazol se presenta con signos y sintomas muy
inespecificos, por lo que se necesita un alto grado de sospecha para
poder llegar al diagndstico de esta entidad. Los profesionales de la
salud deben conocer esta relacion entre el omeprazol y la NTI, ya que
una deteccion precoz puede evitar la evolucién a fallo renal agudo.

El omeprazol es un farmaco inhibidor de la bomba de protones que
actua en la célula parietal gastrica. Actua rapidamente y produce
un control mediante la inhibicion reversible de la secrecion acida
del estomago, con solo una dosis diaria. Su uso esta indicado en la
esofagitis por reflujo, Ulceras gastricas, erradicacion del
Helicobacter Pylory, hipersecrecién gastrica como enfermedad de
Zollinger-Ellison y en profilaxis de la erosiéon gastrica por
antiinflamatorios no esteroideos.?

Fuentes Bibliograficas:

1. Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) [en linea] <
https://wvw.aemps.aob.es/informa/boletin-rnensual-de-sequridad-
de-la-aemps-sobre-medicamentos-
de-uso-humano-del-mes-de-diciembre-de-2022/#index-1 >
[Consultado: 23/02/2023].

2. Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) [en linea] <
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/63301/63301 ft.prif >
[Consultado: 23/02/2023].

3. Aguilar, Borruel; lIzquierdo, Brun; Cataldn, Marco. Nefritis
intersticial aguda por omeprazol. A propdsito de un caso. ElServier.
Junio 2007. Vol. 33. Num. 6. Pag. 318- 319. Disponible en:
https://www.elsevier.es/es-revista-medicina-famitia-semergen-40-
articulo-nefritis-intersticial-aquda- por-omeprazol--

13108204 #:~:text=Ei%200meprazol%20es%20un%20inhibidor,rena
1%20aqudo%20por%20nefritis%2  Ointersticial. > [Consultado:
23/02/2023].

Comentario de la RPVF: Recordamos a los colegas estar atentos a
esta reaccion adversa a fin de advertir a los pacientes, como asi
también la comunicacién a esta RPVF de toda sospecha de evento
adverso.

COMUNICADO DE LA RPVF

2. AGUA OXIGENADA 10 V AZAFOX por 1 litro:

Hemos recibido la consulta de un establecimiento sanitario de la
provincia de Bs. As. por el producto de referencia en cuanto a su
legitimidad.

Consultado a la ANMAT nos informa que: “Le informamos que el
producto por el cual usted consulta se encuentra debidamente
inscripto como producto cosmético ante ANMAT, y tal como puede
leerse en su rétulo la finalidad de su utilizacién es en procesos de
decoloracion de cabellos. De ninguna manera ni éste ni ningun otro
producto cosmético esta admitido para su aplicacion sobre heridas,
ya que no es un producto médico ni un medicamento.”

Se adjuntan fotografias del producto:
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COMUNICADO DE LA RPVF

3. “COMPLEJO CAD” (Vitaminas C, A y D) contenido 20 frascos
goteros. NOVARUM PHARMA

Motivo: suplemento dietario
Hemos recibido la consulta a esta RPVF desde un Hospital de la
Prov. Bs. As., sobre la legalidad del producto de referencia.
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A tal fin aclaramos que el producto no es una especialidad medicinal
sino un suplemento dietario aprobado por ANMAT RNE: 04002041 y
RNPA: 04060876
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Asimismo es importante comparar las concentraciones de las
vitaminas A, C y D de las especialidades medicinales, las cuales
difieren notablemente de las de este suplemento dietario, como se
ve en la siguiente fotografia
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Por dltimo aclarar que las especialidades medicinales vienen con un
gotero calibrado para medir 0,3 ml que es la dosis indicada por
ejemplo en lactantes.

Los suplementos dietarios no son medicamentos de venta libre, sino
alimentos que se rigen por la Resolucién 74/1998 y por ende no
pueden tener indicacion terapéutica.

También recomendamos la lectura del documento de ANMAT:
VERDADES Y MENTIRAS SOBRE LOS SUPLEMENTOS DIETARIOS
http://www.anmat.gov.ar/Alimentos/suplementos_dietarios-verdad
es_mentiras.pdf

Comentario de la RPVF: Por todo lo expuesto no recomendamos su
uso en Hospitales para curar o prevenir patologias que si lo harian
las especialidades medicinales.

Recordamos las especialidades medicinales que contienen vitamina

A, D y C: Tri-vi-sol®; Tanvimil ACD®, Ostelin ACD®, Vitadece® y
Adeconce®.

4. T4 Montpellier®

Motivo: Cambio dimensiones envase secundario

Queremos poner en conocimiento sobre un cambio en las dimen-
siones del estuche de toda la linea T4 Montpellier (25 mcg, 50 mcg,
75 mcg, 88 mcg, 100 mcg, 112 mcg, 125 mcg, 137 mcg, 150 mcg,
175 mcg, 200 mcg)

Dimensiones anteriores: 85 mm x 56 mm x 40 mm

Nuevas dimensiones: 85 mm x 45 mm x 40 mm

Cabe aclarar que los primeros lotes involucrados de cada concen-
tracién serdn los siguientes:
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Lote
T4 Montpellier 25 cpr x 50 KF036-0 y KF036-1
T4 Montpellier 50 cpr x 50 JN374-0
T4 Montpellier 75 cpr x 50 JO312-0
T4 Montpellier 88 cpr x 50 JP104-0
T4 Montpellier 100 cpr x 50 JR699-0
T4 Montpellier 112 cpr x 50 1Q080-0
T4 Montpellier 125 cpr x 50 IR150-0
T4 Montpellier 137 cpr x 50 1S046-0 y 1S046-1
T4 Montpellier 150 cpr x 50 1T126-0
T4 Montpellier 175 cpr x 50 1U042-0 U 1U042-1
T4 Montpellier 200 cpr x 50 JC045-0 y JC045-1

5. Corteroid gotas® Montpellier
Motivo: cambio de dimensiones del envase primario

Queremos poner en conocimiento sobre un cambio en las dimen-
siones del frasco de Corteroid gotas:

Dimensiones del frasco anterior: 70 x 31,1 mm
Dimensiones del nuevo frasco 70,5 x 31,9 mm

Cabe aclarar que el primer lote involucrado sera el siguiente:
BM131-0

ALERTAS DE LA RPVF

6. Retiro del mercado de un lote del producto AMIODARONA
LARJAN®

Se trata de un producto antiarritmico y antianginoso cardiaco.
Publicado el jueves 09 de febrero de 2023

La ANMAT informa que la firma VEINFAR INDUSTRIAL Y COMER-
CIAL SOCIEDAD ANONIMA ha iniciado, a solicitud de esta Adminis-
tracion Nacional, el retiro del mercado del producto rotulado como:
AMIODARONA LARJAN® (AMIODARONA CLORHIDRATO 150
MG), solucion inyectable, ampollas por 3 ml, envase hospitalario
por 100 unidades, Lote: 15343 - Vencimiento: 04/2024, Certificado
N° 41193.

Se trata de un producto antiarritmico y antianginoso cardiaco.

La medida fue tomada luego de que se detectara la presencia de
cristales aciculares en las ampollas.

Esta Administracién Nacional se encuentra realizando el seguimien-
to del retiro del mercado y recomienda abstenerse de utilizar el lote
detallado.

Fuente: https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-merca-
do-de-un-lote-del-producto-amiodarona-larjan-0

Nota de la RPVF: Hemos recibido otros lotes con el mismo proble-
ma, los cuales fueron derivados a ANMAT para su investigacion. La
respuesta de ANMAT fue:

AMIODARONA LARJAN, certificado nro. 41.193, Amiodarona
Clorhidrato 150 MG/ML, inyectable, ampolla 3 ml, lotes 15451, vto.
07/24, y 15385 con vto. 05/24, de laboratorio Veinfar S.A

ALERTAS DE LA RPVF

Los ensayos sobre las unidades de archivo en poder del laboratorio
elaborador cumplieron especificaciones.

Debido a las notificaciones recibidas, la Direccién indic6 medidas
correctivas al Laboratorio titular sobre este producto y realizara
seguimiento de las mismas.

Las ampollas que tengan este problema de presencia de particulas
no cumplen con Farmacopea por lo tanto deben ser devueltas por
los canales habituales de comercializacion.

7. Retiro del mercado de un lote del producto ALLEGRA
PEDIATRICO®

Se trata de un producto para el tratamiento de rinitis alérgica
estacional y urticaria idiopatica crénica.
Publicado el jueves 09 de febrero de 2023

Se informa que la firma OPELLA HEALTHCARE ARGENTINA
S.A.U ha iniciado de manera voluntaria el retiro del mercado del
producto rotulado como:

- ALLEGRA PEDIATRICO® (FEXOFENADINA CLORHIDRATO 30
mg/5ml, suspension oral por 150 ml), Lote: CRA03077 - Vto:
04/2024 y cuyo estuche presenta las siguientes caracteristicas:
texto combinado en espainol e inglés, carece de datos de
inscripcion del producto a nivel nacional (N° de certificado,
nombre y N° de legajo del establecimiento importador, entre
otros), no posee troquel y la condicion de venta es de Venta sin
receta médica.

Se trata de un producto antihistaminico no sedativo indicado para el
tratamiento de rinitis alérgica estacional y urticaria idiopatica cronica.

ANMAT se encuentra realizando el seguimiento del retiro del merca-
do del referido producto.

Fuente: https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-merca-
do-de-un-lote-del-producto-allegra-pediatrico

Comentario de la RPVF: Recomendamos a los colegas la devolu-
cion de las unidades pertinentes por los canales habituales de
comercializacion.

FALTAS EN EL MERCADO

8. SIBELIUM®: ELABORACION DISCONTINUADA EN LA
PRESENTACION DE 30 UNIDADES: ULTIMO LOTE ELABORADO
N°: AR7624 VTO: 28/02/2025 GTIN 7795314027302

9. SYSTANE BALANCE®: DISCONTINUACION TEMPORAL
Motivo: Problemas de produccion (Importado). Fecha estimada de
restablecimiento: Febrero. Existe producto Similar, consultar en
VNM

10. NOVALGINA®: ELABORACION DISCONTINUADA EN LA
PRESENTACION DE FRASCO POR 200 ML DE LA FIRMA
SANOFI AVENTIS ARGENTINA S.A.: ULTIMO LOTE ELABORADO
N°: 763712 VTO: 31/10/2023 GTIN: 7795312000079

11. ESBERIVEN®: DISCONTINUACION TEMPORAL Motivo:
Problemas de producciéon. Fecha estimada de restablecimiento:
Febrero. Consulte con su médico por otra alternativa terapéutica
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12. SAXENDA®: DISCONTINUACION TEMPORAL Motivo:
Problemas de produccion (Importado). Fecha estimada de restab-
lecimiento: Marzo. Existe producto Similar, consultar en VNM.

13. PRIMOLUT NOR®: DISCONTINUACION TEMPORAL Motivo:
Problemas de produccion (Importado). Fecha estimada de restab-
lecimiento: Marzo. Consulte con su médico por otra alternativa
terapéutica.

14. MELERIL RETARD®: DISCONTINUACION TEMPORAL
Motivo: Problemas de abastecimiento de la materia prima. Fecha
estimada de restablecimiento: Marzo. Consulte con su médico por
otra alternativa terapéutica.

15. Rifampicina Jarabe.
La situacion de la droga al dia de la fecha es la siguiente;

RIFAMPICINA RICHET la firma Laboratorio Richet nos
informé que no poseen stock de su producto, debido a un retraso en
su elaborador (tercerista). Ya se encuentra siendo elaborados dos
lotes, se estima que se liberen en la primera quincena de febrero.

RIFAMPICINA KILAB la firma Kilab SA nos informé la
discontinuacion temporal de su producto por problemas de produc-
cién, sin contar con fecha de restablecimiento.

RIFADECINA perteneciente a la firma Klonal nos inform6
que su producto se encuentra en Discontinuacion temporal debido
a problemas con abastecimiento de la materia prima. Estiman poder
restablecer el mercado a partir de Marzo.

BOLETIN OFICIAL DE LA NACION

16. ESPECIALIDADES MEDICINALES

Disposicion 1388/2023 ANMAT B.O. 17/02/23 Prohibese el uso, la
distribucién y la comercializacién en todo el territorio nacional de
cualquier producto cosmético o medicinal que declare como marca
comercial SZ o que declare ser fabricado por SZ LAB.

17. PRODUCTOS COSMETICOS

DISPOSICION-898/2023 —ANMAT B.O. 03/02/23 -Prohibese el
uso, publicidad, comercializacion y distribucion en todo el territorio
nacional, de los siguientes productos: EVANS BOTOX CAPILAR,
ACIDO HIALURONICO (envase blanco, etiqueta a color); EVANS
HIDRO-PLEX FORCE; EVANS HIDRO-PLEX FORCE CARE;
EVANS TOUCH DE ARGAN, UVA; EVANS ESCOVA PROGRE-
SIVA, ALISADO PLASTIFICADO, LARANJA; EVANS PLASTIFICA-
DO CAPILAR, ESCOVA TRANSFER RESTORE, LISO PERFEITO
BRILHO INTENSO; EVANS BOTOX CAPILAR, ACIDO HIAL-
URONICO Y PROTEINAS (envase rojo, tipografia color negro);
EVANS SHOCK KERATINICO, SECO, DAMNIFICADO, FRAGIL
(envase amarillo, tipografia color negro); EVANS BOTOX (sin
etiquetas, leyendas en relieve); EVANS POWER KERATIN (sin
etiquetas, leyendas en relieve);EVANS BIO KERATIN (sin etique-
tas, leyendas en relieve); EVANS LIMON (sin etiquetas, leyendas
en relieve); EVANS MANZANA (sin etiquetas, leyendas en relieve);
EVANS CHOCOLATE FORTE (sin etiquetas, leyendas en relieve); y
EVANS GOLD (sin etiquetas, leyendas en relieve); por resultar ser
productos que no se encuentran registrados antes esta Adminis-
tracion Nacional.

DISPOSICION-912/2023 -ANMAT B.O. 03/02/23 -Prohibese el uso,
publicidad, comercializacion y distribucion en todo el territorio nacio-

nal, de los siguientes productos: ORIGINAL EVANS, PLASTIFICA-
DO ARGAN OIL; ORIGINAL EVANS, SUPERFORTE, ESCOVA
PROGRESSIVA (variedades: ARGAN ESSENCE; MARACUYA &
MANGO; MORANGO E PESSEGO; MELANCIA E KAKI; LARAN-
JA; BANANA THERAPY); ORIGINAL EVANS FORTE, ESCOVA
PROGRESSIVA (variedades: CHOCOLATE; FORTE; COCO);
ORIGINAL EVANS, TERMICAMENT.E ACTIVADO, CHOCOLATE
BLANCO; ORIGINAL EVANS, HIDROBRUSHING, EVANS OURO;
ORIGINAL EVANS, POWER KERATIN MAX, TRANSFER KERA-
TIN CHOCOLATE; ORIGINAL EVANS, PLASTIFICADO, CAUTER-
IZADOR BIO-MOLECULAR 5 EN 1; ORIGINAL EVANS, ESCOVA
PROGRESSIVA (variedades: PITANGA LEVANTA MUERTOS;
PALTA; BUBBLEGUM); ORIGINAL EVANS, BALSAMO PROLON-
GADOR DE ALISADO; ORIGINAL EVANS, SHAMPOO ABERTU-
RA DA CUTICULA CLEAN OUT ALCALINO; ORIGINAL EVANS,
PLASTIFICADO CAPILAR ALISADO PERFECTO BRILLO INTEN-
SO; ORIGINAL EVANS, BOTOX CAPILAR, ACIDO HIALURONI-
CO; ORIGINAL EVANS, CAUTERIZADOR BIO-MOLECULAR,
SELLADOR INSTANTANEO DE CUTICULA; y ORIGINAL EVANS,
KERATINA SHOCK, CAUTERIZADOR BIO-MOLECULAR 5 EN f1;
por resultar ser productos que no se encuentran registrados antes
esta Administracion Nacional.

DISPOSICION-913/2023 ANMAT B.0O. 03/02/23 -Prohibese el uso,

la publicidad, la comercializacion y la distribucion en todo el territo-
rio nacional de los productos: FIBER NEW, ALISADO FOTONICO;
FIBER NEW, TRATAMIENTO CAPILAR EXPRESS KERATINICO;
FIBER NEW, SELLANTE FLUIDO ORO LIQUIDO; FIBER NEW,
BOTOX CAPILAR EXPRESS; FIBER NEW, PLASTIFICADO
MOLECULAR; FIBER NEW, ALISADO BIOTINA COMPLEX;
FIBER NEW, LAMINADO FOTONICO; FIBER NEW, CAUTERIZA-
DOR BIOACTIVO; FIBER NEW, SHOCK VITAMINICO; FIBER
NEW, MASCARA FULL PLEX en todas sus presentaciones y
contenidos netos por carecer de registro sanitarios y ser en conse-
cuencia productos ilegales.

DISPOSICION-914/2023 -ANMAT B.O. 03/02/23 -Prohibese el
uso, la publicidad, la comercializacién y la distribucion en todo el
territorio nacional de los productos: SHAPE ALISADO (variedades:
SELLADOR FOTOMOLECULAR, 3D, PROGRESIVO,PLASTIFI-
CADO, 4D DE RICINO, ESPEJO); SHAPE, CAUTERIZADOR
MOLECULAR; SHAPE, BIOTINA, FORTALECEDOR DEL FOLI-
CULO PILOSO; SHAPE, LEVANTA MUERTOS; SHAPE, BOTOX
ESPEJO; SHAPE, BOTOX CAPILAR; SHAPE, LIFTING CAPILAR;
SHAPE, SHOCK DE KERATINA; SHAPE, ORO LIQUIDO PRO-
TECTOR TERMICO; SHAPE, DIFICIL DE CONSEGUIR PROTEC-
TOR TERMICO CON ACEITE DE RICINO; SHAPE, SILVER
BLONDE ALISADO MATIZADOR; SHAPE, BANO DE ORO, TRAT-
AMIENTO NUTRITIVO EN GEL; SHAPE, AMPOLLA (variedades:
RESTRUCTURANTE, NUTRITIVA, COLOR); SHAPE, NANO-
PLASTIA; SHAPE, RESCATE CAPILAR, 100% LIBRE DE
FORMOL en todas sus presentaciones y contenidos netos por
carecer de registro sanitarios y ser en consecuencia productos
ilegales.

DISPOSICION-915/2023 -ANMAT B.O. 03/02/23 --Prohibese el
uso, la publicidad, la comercializacién y la distribucion en todo el
territorio nacional de los productos: ONIX PROFESIONAL, ALISA-
DO MARROQUI; ONIX PROFESIONAL, NANOPLASTIA; ONIX
PROFESIONAL, SHOCK DE KERATINA EXPRESS - REPARA-
CION AL INSTANTE; ONIX PROFESIONAL, ALISADO PLASTIFI-
CADO 3D - AROMA A CEREZA; ONIX PROFESIONAL, BOTOX
LIBRE DE FORMOL - NUTRICION TOTAL; ONIX PROFESIONAL,
ALISADO BRASILERO - LACIO TOTAL, IDEAL CABELLO MOTA;
ONIX PROFESIONAL, ALISADO BIOMOLECULAR - IDEAL
CABELLOS POROSOS; ONIX PROFESIONAL, LIFTING CAPI-
LAR - AROMA A MARACUYA; ONIX PROFESIONAL, ALISADO
EXTREME GLOSS 5D; ONIX PROFESIONAL, ALISADO ARGAN;
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ONIX PROFESIONAL, ALISADO 5 EN 1; ONIX PROFESIONAL,
ALISADO CHOCOLATE; ONIX PROFESIONAL, ALISADO PLAS-
TIFICADO CON SILICONAS Y KERATINA; ONIX PROFESIONAL,
ALISADO LIMON ACIDO — PH ACIDO, CUTICULAS SELLADAS Y
REPARADAS; ONIX PROFESIONAL, KERATINA BRASILERA;
ONIX PROFESIONAL, NUTRICION INTENSIVA ARGAN; ONIX
PROFESIONAL, BIOTINA CON B7 Y B8; ONIX PROFESIONAL,
BOTOX EXPRESS — ANTI FRIZZ; ONIX PROFESIONAL, TRATA-
MIENTO SILICONADO - REJUVENECEDOR CAPILAR; ONIX
PROFESIONAL, BOTOX POWER; ONIX PROFESIONAL, SHOCK
DE KERATINA CEREZA; ONIX PROFESIONAL, TRATAMIENTO
KERATINICO, LIBRE DE FORMOL; ONIX PROFESIONAL, BTXX
NUTRICION CAPILAR EXTREMA; ONIX PROFESIONAL, BANO
DE ORO; ONIX PROFESIONAL, COCTEL VITAMINICO S.O.S;
ONIX PROFESIONAL, TROPICAL BANANA Y AGUA DE COCO -
NUTRICION INTENSIVA; ONIX PROFESIONAL, BANO CAPILAR
CON ARGAN — TRATAMIENTO DE NUTRICION INSTANTANEA;
ONIX PROFESIONAL, BANO CAPILAR ILUMINADOR — TRATA-
MIENTO INTENSIVO REVITALIZADOR; ONIX PROFESIONAL,
BLINDAJE CAPILAR; ONIXPROFESIONAL, LAMINADOR CAPI-
LAR; ONIX PROFESIONAL, NUTRICION DE ORTIGA -
FORTALECEDOR DE CRECIMIENTO en todas sus presentaciones
y contenidos netos por carecer de registro sanitarios y ser en conse-
cuencia productos ilegales.

Disposicién 967/2023 ANMAT B.O. 07/02/23 Prohibese el uso, la
publicidad, la comercializacion y la distribucion en todo el territorio
nacional de los productos, en todas sus presentaciones y conteni-
dos netos por carecer de registro sanitarios y ser en consecuencia
productos ilegales:

- GUALA COSMETICA CAPILAR, BOTOX CAPILAR; GUALA COS-
METICA CAPILAR, GEL CAUTERIZADOR,;

- GUALA COSMETICA CAPILAR, ALISADO PROGRESIVO LIBRE
DE FORMOL;

- GUALA COSMETICA CAPILAR, MASCARA CON ACEITE DE
ARGAN;

« GUALA COSMETICA CAPILAR, MASCARA CAPILAR KERATINA;
« GUALA COSMETICA CAPILAR, HIDROSHOCK KERATINICO
TRATAMIENTO ANTIFREEZE;

- HAIR PLUS PROFESIONAL, ELIXIR LIFTING CAPILAR;

- HAIR PLUS PROFESIONAL, EXTREME, TRATAMIENTO,
CREMA TERMOACTIVA EFECTO DEFINITIVO; - HAIR PLUS
PROFESIONAL, EXTREME, SHOCK KERATINICO, CREMA
TERMOACTIVA EFECTO ANTIFRIZZ;

« EXTREME HAIR PLUS PROFESIONAL, SHOCK KERATINICO;

+ MUJERES MAGICAS, BIOALISADO, CABELLOS ONDULADOS;

- MUJERES MAGICAS, SEDA EXTREMA, CABELLOS CON TRAT-
AMIENTO DE ALISADO;

- MUJERES MAGICAS, BOTOX EXPRESS, TODO TIPO DE
CABELLOS

Disposicién 1046/2023 ANMAT B.O. 08/02/23 Prohibese el uso, la
publicidad, la comercializacion y la distribucion en todo el territorio
nacional de los productos, en todas sus presentaciones y conteni-
dos netos por carecer de registro sanitarios y ser en consecuencia
productos ilegales:

« UK STYLING PRODUCT, ALISADO TERMOACTIVO SIN AMONI-
ACO (VARIEDADES: CHOCOLATE EXTRA KERATIN, UVA MAX
KERATIN, MENTA PRO KERATIN, MARACUYA VITAMINE KERA-
TIN);

« UK STYLING PRODUCT, SHOCK DE KERATINA BANANA;

+ UK STYLING PRODUCT, ALISADO (VARIEDADES: MARROQUI,
BANANA);

+ UK, BOTOX (VARIEDADES: MARACUYA, ULTRAKERATIN);

- UK, REPAIR PRODUCT, REPARADOR BIOMOLECULAR, TRAT-
AMIENTO ARGAN OiL SIN FORMOL;

- EMPOWERED, ALISADO SUAVE SIN FORMOL MANZANA;

- EMPOWERED, ALISADO EXTRA FUERTE (VARIEDADES:
ORIENTAL JAPANESE, LIMON, CHOCOLATE MARROQUI,
MARACUYA, COCO); EMPOWERED, LIFTING CAPILAR;

- EMPOWERED, ALISADO ESPEJO FORTE, CRISTAL SMOOTH-
ING GLASS MIRROR;

- EMPOWERED, CAUTERIZADOR (VARIEDADES: ACIDO HIAL-
URONICO - BOTOX CON ACIDO HIALURONICO, ARGAN -
BOTOX CON ACEITE DE ARGAN, ALISANTE - CONTIENE ALISA-
DO Y BOTOX CAUTERIZADOR);

- EMPOWERED, BANO DE CREMA (VARIEDADES: KERATINA,
RESTAURADORA COCO, ACIDO, RESTAURADORA CHOCO-
LATE, ACEITE DE PALTA; EMPOWERED, ALISADO CAPILAR
NUTRITIVO, MAYONESA SIN FORMOL;

- EMPOWERED, SHOCK DE KERATINA; EMPOWERED, BANO
DE CRISTAL;

- EMPOWERED, BIOTINA; EMPOWERED, SERUM REPARADOR
DE PUNTAS POST TRATAMIENTOS;

- EMPOWERED, MASCARA CRISTALIZADA BARNIZ; EMPOW-
ERED, OLEO DE COCO LIQUIDO;

- EMPOWERED, PLASTIFICADO 3 EN 1 - CONTIENE BOTOX,
SHOCK DE KERATINA Y ALISADO;

- EMPOWERED, ORO LiQUIDO; EMPOWERED, BOTOX KERATIN;
- EMPOWERED, LLUVIA DORADA -KERATINA LIQUIDA

18. PRODUCTOS MEDICOS

Disposicion 1079/2023 ANMAT B.O. 08/02/23 Prohibese el uso, la
comercializacion y la distribucion en todo el territorio nacional de
todos los lotes y medidas del producto:

+ FAJA SACRO Y DORSO LUMBAR ROTULADO COMO “FAJA
CON BALLENAS CAPOFLEX”.

Disposicion 1080/2023 ANMAT B.O. 09/02/23 Prohibese el uso, la
comercializacion y la distribucion en todo el territorio nacional de los
productos por haberle sido robado a la empresa que detenta su
titularidad, identificados como:

« ECOGRAFO M - TURBO - N/S: WK25QM, PACK DE BATERIA
N/S: 0387, MARCA SONOSITE;

+ MINI DOCK — N/S: WK254B MARCA SONOSITE; FUENTE DE
ALIMENTACION N/S: 101063 MARCA SONOSITE;

+ TRANSDUCTOR C60X — N/S: 03W727 MARCA SONOSITE;

+ TRANSDUCTOR P21/5- 1IMHZ — N/S: 03XX08 MARCA SONOSITE;
+ TRANSDUCTOR L38XI/10-56MHZ — N/S: 03W1LF MARCA
SONOSITE.

Disposicion 1387/2023 ANMAT B.O. 17/02/23 Prohibese el uso,
comercializacion y distribucion en todo el territorio nacional de los
productos médicos detallados en el siguiente cuadro descripcion
modelo serie fecha de vto. Codigo:

+ AMPLATZER 9-PDA2-05-06 9-PDA2-05-06 5374928 31/01/2021
100064093 A

+ MPLATZER CARDIAC PLUG AMULET 9-ACP2-010-034
9-ACP2-010-034 5375259_1 31/01/2021 100113226

+ AMPLATZER CARDIAC PLUG AMULET 9-ACP2-010-034
9-ACP2-010-034 5375259_2 31/01/2021 100113226

+ AMPLATZER CRIBRIFORM OCLUSER 9-ASD-MF-025
9-ASD-MF-025 5403602 31/01/2021 100063835

+ ANILLO DE ANULOPLASTIA TAILOR TARP-27 TARP-27
15786569 26/10/2020 800027

+ ANILLO DE ANULOPLASTIA TAILOR TARP-35 TARP-35
16699557 15/03/2022 800035 Y OTROS.

Disposicion 1389/2023 ANMAT B.O. 17/02/23 Prohibese el uso, la
comercializacion y la distribucién en todo el territorio nacional todos
los lotes del producto rotulado como:
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« FILLTEMP FALTEN OBTURADOR PROVISORIO 25 GRAMOS —
BIODINAMICA

19. PRODUCTOS DOMISANITARIOS

DISPOSICION-916/2023 -ANMAT B.O. 03/02/23 -Prohibese el uso,
la comercializacion y la publicidad en todo el territorio nacional de
todos los lotes de todos los productos domisanitarios de las marcas
deGarcia, Servilin, Jerarquia y Mr. Limp y de cualquier otra marca
elaborados en la firma QUIMICA SUR, domiciliada en la calle
Erezcano 3048 de la Ciudad Autbnoma de Buenos Aires, hasta
tanto cuente con la debida autorizacion sanitaria.

20. SALUD PUBLICA

Resolucion 248 / 2023 B.O. 23/02/23

Apruébase el “Manual de seguridad del paciente”. Apruébase el
“Registro de eventos adversos. Propuesta conceptual”. Incorpérase
al Programa nacional de garantia de calidad de la atenciébn médica
el “Manual de seguridad del paciente” y el “Registro de eventos
adversos.

Resolucion 256 / 2023 B.O. 23/02/23
Apruébase la “Guia de practica clinica nacional para la repercusion
del infarto agudo de miocardio”

Resolucion 272 / 2023 B.O. 23/02/23

Crease la Red nacional de unidades de conocimiento traslacional
hospitalarias (RED UCTH), bajo la 6rbita de la Direccion de difusion
del conocimiento dependiente de la Direccion nacional de talento
humano y conocimiento de la Subsecretaria de calidad, regulacién
y fiscalizacion de la Secretaria de calidad en salud.

Decreto Reglamentario 98 / 2023
Apruébase la Reglamentacion de la Ley N° 27.553.

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

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- subseccion
Reportes y Alertas.

SUSCRIPCIONES POR E-MAIL

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

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

CONSULTAS E INFORMES SOBRE LA RPVF

Solicitar atencion 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

Revision N° 3 — Noviembre 2002

MOTIVO DE LA COMUNICACION

() 1-Evento Adverso () 3-Problemas de legalidad () 5-Posible falsificacion () 7-Informacion, publicidad
() 2-Falta de eficacia () 4-Problemas de calidad () 6-Drogas de abuso () 8-Otros
(1-2-3-4) DAtOS del PACIENTE: .......eiiiiieiii ettt e b e e ettt e e st e e e e abbe e e e abee e e ebtee e s anbeee et
[ 7o) a1 Te 11 To T oo o 4] o] =1 (o PP
TE: e Peso: ...cocveiineen. Kg Edad:............... anos/meses Sexo: F( ) M ()
=) =T g =To F=To [T oo Ta Lo Tor (o =T3P
Datos relevantes sobre su alimentacion: ... ... et e e eas
(1-2-3-4-5-6-7-8) DescripCiOn del MOLIVO: .......oiuuiiiiiiiiie ettt e et e e et e e s sbeee e e
............................................................................................................................................................................. (
1-2) Fecha de comienzo: ...... J Y Duracion: ......ccccceevecviieeee e,

NO Si Desconoce
(1) ¢La suspension o reduccion de dosis del/los producto/s causé disminucion () () ()
0 desaparicion del evento?
(1)¢,La reexposicion al producto/s generd el mismo o similar evento adverso? () () ()
(2) ¢ La administracién de otro lote u otro genérico eliminé el problema? () () ()
(2) Cantidad de pacientes tratados con el mismo producto sin presentar problemas: .........cccccccccveeeeiiciiiienennnn.
(1-2)Examenes clinicos relevantes (CON fECNA): .......cuuiiiiiii i e e e e e
(1-2) Medicacion concomitante (incluyendo terapias alternativas): ...........occcviiieiiiiiciiie e
(1-2) Resultado del evento: ( ) Desconocido
( ) Requirio6 tratamiento ( ) Recuperacion total ( ) Recuperado con secuelas
( ) No recuperado aun ( ) Prolongé internacion ( ) Riesgo de vida
( ) Malformacion () Otros ( ) Muerte d/m/a: ...... ocoid.....
(1-2-3-4-5-7-8) DATOS DEL/LOS PRODUCTO/S SOSPECHADO/S

Nombre comercial

Principio activo

Forma farmacéutica,

Concentracion, Presentacion

Lote / vto.

Dosis, frecuencia, via adm

Comienzo del tratamiento

d/m/a

Numero de dosis recibidas.

Medicam. indicado para

Condicion de venta.
Adjunta muestras para analisis: NO - S| Cantidad: ...............................

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



( ) Farmacia () Otros (Describir establecimiento): ..........coov i
() Hospital D] =TT ol o
(1-2) INFORMACION ADICIONAL DATOS DEL FARMACEUTICO COMUNICADOR
El paciente recibi¢ informacion profesional: ( ) SI () NO
El paciente se automedico: ()SI (()NO | Nombrey apellido: ..o
. Se envian hojas complementarias? Lugar de trabajo:
( )NO () SI Cantidad: ......cccccueveiiiiiiiiiiieeeee, Direccion:
Partido:......veeeee e
FECHA d/m/a: .......... R T TEUFAX: oo Matricula:
e
Miembro Programa AF N°: wo..ooooooooooooooooeooeso

OBSERVACIONES: ... e oot e e e e e s e e e s e e e e e e e e e e eme e e me e e smee e e neeanneesanneans

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 ndmero.

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

4) Toda informacion complementaria puede acompa#far 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 relacién causal con dicho tratamiento. Escribir en detalle los eventos adversos en
Descripcion del motivo.

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

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

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

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

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

(7) Informacion, publicidad: Cambios en la presentacién de los productos sin aviso fehaciente. Rétulos y prospectos del producto
con informacién farmacoldégica 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 condicién 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 notificaciéon. 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 aguellos conducentes para el caso (analisis clinicos, dosajes de drogas, etc.).

El paciente recibié informacién profesional: Tanto del médico, odontélogo o farmacéutico.

El paciente se automedicé: Realizé la compra sin ningln 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 4290952, e-mail: rpvf@colfarma.org.ar
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