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INFORMES DE INTERÉS

1. RATISALIL CBD®

Hemos recibido dos reportes de reacciones adversas producidas 
por el producto de referencia, consistentes en enrojecimiento de la 
piel, ardor, erupción, picazón, descamación luego de su aplicación 
en distintas partes del cuerpo, como se muestra en las siguientes 
fotografías:
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Hemos notificado a Cosmetovigilancia, quienes nos respondieron que: 

Se indagó en la bibliografía científica disponible a fin de establecer 
la posible correlación entre la combinación de ingredientes 
utilizados en la elaboración del producto y los eventos adversos 
acontecidos luego de su uso. Al respecto, se identificó como 
posible causa, el uso combinado del ingrediente “extracto de 
capsicum” y del ingrediente “mentol”.

El extracto de capsicum (capsaicina) puede desencadenar en 
personas sensibles reacciones de tipo rubefacientes 
(enrojecimiento de la piel y sensación de calor intenso) e irritantes 
(ardor, enrojecimiento, erupción, picazón, descamación, hinchazón), 
las que resuelven sin dejar secuelas, u otro tipo de consecuencias 
adversas para la salud. Este efecto puede verse intensificado por el 
uso de calor en la zona de aplicación (baño o mantas eléctricas), por 
el uso de vendajes, o por la administración conjunta con otros 
ingredientes que aumentan el grado de penetración de la 
capsaicina, como, por ejemplo, el mentol.

En razón de lo expuesto, la empresa responsable de la 
comercialización se encuentra llevando a cabo acciones tendientes 
a minimizar la aparición de las referidas reacciones adversas en 
personas susceptibles, las que incluyen la modificación de la 
composición del producto “Ratisalil CBD, crema humectante”."

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



2. HISTAMINOCORTEORID L®

Motivo: Cambio del aspecto de los comprimidos: El laboratorio 
productor nos informa que ha cambiado el aspecto de los 
comprimidos del producto de referencia:

Formato actual:
Circular de 9 mm de diámetro, con logo en ambas caras. 

4. Retiro del mercado de un lote del producto SOLUCIÓN RINGER 
LACTATO RIGECIN (ANMAT)
Se detectó una fisura en el envase y desarrollo microbiano.
Publicado el jueves 20 de abril de 2023

La ANMAT informa que la firma RIGECIN LABS SACIFI ha iniciado de 
forma voluntaria el retiro del mercado del producto rotulado como: 

• SOLUCIÓN RINGER LACTATO RIGECIN / CLORURO DE 
SODIO 600 MG/100 ML, CLORURO DE POTASIO 40 MG/100 ML, 
CLORURO DE CALCIO 30.2 MG/100 ML, LACTATO DE SODIO 300 
MG/100 ML, solución inyectable intravenosa, presentación 
hospitalaria conteniendo 12 unidades por 500 ml, Lote: RL 1043 S1, 
Vencimiento: 08/2024, Certificado N° 39083.

Se trata de una solución para perfusión intravenosa que afecta el 
balance electrolítico. Aporte de electrolitos.
La medida fue tomada luego de que se detectara una fisura en el 
envase y desarrollo microbiano.

Esta Administración Nacional se encuentra realizando el 
seguimiento del retiro del mercado y recomienda abstenerse de 
utilizar el lote detallado.

Fuente: 
https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-mercado-de-un-lot
e-del-producto-solucion-ringer-lactato-rigecin

Comentarios de la RPVF: recomendamos a los Farmacéuticos la 
devolución de las unidades por los canales habituales de 
comercialización. 
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Formato Nuevo: 
Circular de 9 mm de diámetro, liso en ambas caras.
Cabe aclarar que el primer lote involucrado será: CW075.

3. Retiro del mercado de un lote del producto ALFACOLIN® 
(COLISTINA) ANMAT
Se trata de un medicamento antibiótico bactericida de uso 
sistémico.
Publicado el martes 18 de abril de 2023

ANMAT informa que la firma PINT PHARMA ARGENTINA S.A. ha 
iniciado, a solicitud de esta Administración Nacional, el retiro del 
mercado del producto rotulado como:

• ALFACOLIN / COLISTINA (COMO METANSULFONATO DE 
SODIO) 100 MG, inyectable/inhalatorio, estuche conteniendo 25 
frascos ampolla (Uso hospitalario), Lote: 1221427 - Vencimiento: 
12/23, Certificado N° 52707.

El producto es un antibiótico bactericida de uso sistémico.

La medida fue tomada luego de que se obtuviera un resultado fuera 
de especificación para el ensayo de esterilidad.

Esta Administración Nacional se encuentra realizando el 
seguimiento del retiro del mercado y recomienda a la población 
abstenerse de utilizar el lote detallado.

Fuente:
https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-mercado-de-un-lot
e-del-producto-alfacolin-colistina

Comentarios de la RPVF: recomendamos a los Farmacéuticos la 
devolución de las unidades por los canales habituales de 
comercialización. 

COMUNICADO DE LA RPVF

ALERTA DE LA RPVF

https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-mercado-de-un-lote-del-producto-solucion-ringer-lactato-rigecin
https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-mercado-de-un-lote-del-producto-alfacolin-colistina


5. CISPLATINO: Ante la falta de especialidades medicinales con la 
droga de referencia hemos preguntado a ANMAT quienes nos 
informan que: 

• CISPLATINO TUTEUR / CISPLATINO 0.5 MG/ML,  solución 
inyectable, Certificado N° 42.082, titular TUTEUR SACIFIA. La 
Dirección técnica informó que cuentan con stock reducido y hay dos 
lotes en proceso de elaboración de  800 unidades cada uno, los 
cuales estiman liberar la semana del 24de Abril y 2 de Mayo.
Pueden contactarse directamente, con el laboratorio Tuteur, 
mediante los siguientes mails  darioosa@tuteur.com.ar o 
marianav@tuteur.com.ar . 

• CISPLATINO MICROSULES/ CISPLATINO 50 mg, polvo 
liofilizado para inyectable, Certificado N° 45.669, titular 
MICROSULES ARGENTINA S.A. La Direccion técnica  informó que 
cuentan con 300 unidades para conveniors (PAMI; IOMA; etc) y el 
resto fue distribuido a la cadena de comercialización.

 

Estiman liberar 2700 unidades a fin de Abril
  
• CISPLATINO DELTA FARMA/ CISPLATINO 50 mg, 
inyectable para perfusión, Certificado N° 47.295, titularSIDUS S.A. 
La dirección técnica informo que el 17 de Abril liberaran unidades al 
mercado.

• CISPLATINO LKM 50 / CISPLATINO 50 mg / 50 ml, polvo 
liofilizado para inyectable, Certificado N° 38.887, titular 
LABORATORIO LKM SA. La dirección técnica informó con fecha 23 
de Marzo liberaron 2014 unidades , las cuales fueron distribuidas en 
su totalidad, quedando sin stock.

6. FLUDARABINA: Ante la falta de especialidades medicinales con la 
droga de referencia nos hemos comunicado con ANMAT, quienes 
nos informan que: 

• FLUDAKEBIR 50 MG / FLUDARABINA FOSFATO 50 mg, 
polvo liofilizado para inyectable, titular LABORATORIOS ASPEN S.A.  
La Dirección técnica informo la suspensión temporal. No se ha 
elaborado por la baja demanda del mercado nacional. Se encuentra 
en evaluación comercial.

• FLUDARABINA MICROSULES / FLUDARABINA FOSFATO 
50 mg, polvo liofilizado para inyectable, titular MICROSULES 

ARGENTINA S A DE SERVICIOS COM IND INMB AGROPECUARIA.  
informo la Discontinuacion temporal debido a problemas de 
produccion se estima restablecer en Mayo.

7. COSOPT® (Timolol/Dorzolamida): Ante la falta del producto de 
referencia nos hemos comunicado con ANMAT, quienes nos 
informan que: La firma MUNDIPHARMA PHARMACEUTICALS 
ARGENTINA SRL quien nos informó que su producto se encuentra en 
proceso de discontinuación.

8. NEBIDO® (Testosterona): Ante la falta del producto de referencia 
nos hemos comunicado con ANMAT, quienes informan que: A fines 
de enero la firma Bayer S.A. nos informó la discontinuación temporal 
de su producto NEBIDO, Undecanoato De Testosterona 1000 mg, 
Inyectable, debido a la sobreventa (problemas de producción).
 
Se estima se restablezca en abril, pero recientemente la firma nos 
informo que se demoro el embarque y esta recien ingresando para 
ser liberado. Extendiendo su fecha de liberacion a mediados de  
Mayo. 

Debido a lo expuesto se sugiere que se contacte con su médico 
tratante a fin de evaluar el intercambio por otra alternativa 
terapéutica

9. ETUMINA® (Clotiapina): Ante la falta del producto de referencia 
nos comunicamos con ANMAT quienes nos informan que: La firma 
ROVAFARM ARGENTINA S A nos informó la discontinuacion 
temporal de su producto debido a Atraso productivo en elaborador 
de origen .Sin poder estimar aun fecha efectiva de restablecimiento
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FALTAS EN EL MERCADO



SUSCRIPCIONES POR E-MAIL
La suscripción es gratuita y exclusiva para farmacéuticos y 
otros profesionales de la salud, por lo tanto solicitamos nos 
envíen los siguientes datos a rpvf@colfarma.org.ar: Nombre 
y apellido, profesión, matrícula, domicilio completo, lugar de 
trabajo, Colegio o Distrito al que pertenece,  E-mail, y TE.
Si desea ser eliminado de la lista de distribución 
simplemente envíe un e-mail a la misma dirección, indicando 
en asunto: Borrarme de Lista.

CONSULTAS E INFORMES SOBRE LA RPVF
Solicitar atención de un profesional farmacéutico a: 
Coordinador de la RPVF: TE/FAX 0221 4290967, E-mail 
rpvf@colfarma.org.ar
Laboratorio de Control de Calidad TE/FAX: 0221 4290952/75, 
E-mail: laboratorio@colfarma.org.ar 
CIMF TE: 0221 4290967/60 FAX  0221 4224894, E-mail: 
cimf@colfarma.org.ar. 

VERSIÓN 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 , sección RPVF- subsección 
Reportes y Alertas.

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

(Corresponde al periodo: 01/04/23 al 30/04/23)

10. ESPECIALIDADES MEDICINALES

Disposición 2683 / 2023 B.O. 14/04/23
Establécese como Sustancia de Referencia Farmacopea Argentina 
para ensayos físico-químicos, al Ingrediente Farmacéutico Activo 
Espironolactona (número de control 122058), la cual ha sido 
envasada en frascos ampollas con un contenido aproximado de 300 
mg cada uno y un título de 100,1 %, expresado sobre la sustancia 
seca.

11. PRODUCTOS MEDICOS

Disposición 2439/2023 B.O. 11/04/23
Prohíbase el uso, la comercialización y la distribución en todo el 
territorio nacional de los productos: “Puntas / Piedras de diamante 
rotulada / identificada como: “HYPER STONE – FG STANDARD – 
35/848-018”” y “Fresa metálica rotulada / identificada como 
“HYPER STONE – FG STANDARD – ISO 012 – METAL””, toda vez 
que se trata de productos médicos sin registro sanitario de los que 
se desconocen sus condiciones de elaboración y/o fabricación.

12. CANNABIS

Resolución 662 / 2023 Ministerio de Salud B.O. 10/04/23
Apruébase el Proyecto de Investigación sobre el cultivo de cannabis 
con fines de investigación médica y científica presentado por las 
firmas Flos Negotium S.R.L y Nogada S.A.

Resolución 662 / 2023 Ministerio de Salud B.O. 26/04/23
Apruébase el Proyecto de Investigación sobre el cultivo de cannabis 
con fines de investigación médica y científica presentado por 
Inkillay S.A.S.

13. SALUD PÚBLICA

Decreto Reglamentario 185 / 2023 Presidencia de la Nación B.O. 
12/04/23
Sustitúyese el inciso c) del artículo 25 de la Reglamentación de la 
Ley N° 17.565, aprobada por el artículo 1° del Decreto N° 7123 de 
fecha 15 de noviembre de 1968 y su modificatorio.
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http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/verNorma.do?id=381952
http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/verNorma.do?id=381900
http://servicios.infoleg.gob.ar/infolegInternet/verNorma.do?id=381900





