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INFORMES DE INTERES

1. AMLODIPINO (Espaia)

Tras la revisién de la informacion disponible en la literatura, se
ha concluido que no se puede excluir una relacién causal entre
el uso de este medicamento y la aparicion de necrolisis epidér-
mica téxica (NET).

Ademas, se ha puesto de manifiesto que el uso concomitante
de inductores del CYP3A4 (por ejemplo, rifampicina e Hyperi-
cum perforatum [hierba de San Juan]) con amlodipino puede
modificar la concentracién plasmatica de este Ultimo, por lo
tanto se debe controlar la presiéon arterial asi como la dosis de

amlodipino durante y después de la medicacién concomitante.

Asimismo, se ha identificado la presencia de este medicamento
en leche maternay en consecuencia se ha de incluir una adver-
tencia en la informacién de producto

Fuente: https://www.aemps.gob.es/informa/boletines-AEMPS/boletin-
Mensual/2017/noviembre/boletin-noviembre.htm#infoSeg

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. BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE MEDICA-
MENTOS DE USO HUMANO

Por medio de la Disposicién 3602/2018, publicada en el Boletin
Oficial, la ANMAT ha aprobado los requerimientos denomina-
dos “Guia de Buenas Practicas de Fabricacién para Elabora-
dores, Importadores/Exportadores de Medicamentos de Uso
Humano”. La norma entrard en vigencia a los 60 dias habiles
contados desde el dia de la fecha

3. BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION DE MEDICA-
MENTOS: SE SUSTITUYE ANEXO

Atento haberse advertido la existencia de errores materiales, se
ha sustituido el Anexo de la Disposicion N° 3602/18, que aprobdé
la “Guia de Buenas Practicas de Fabricacion para Elaboradores,
Importadores/Exportadores de Medicamentos de Uso Humano”.

4. FLORATIL® (Saccharomyces boulardii) Temis Lostalé

Hemos recibido un reporte sobre la ruptura de las capsulas del
producto de referencia al presionar el alveolo. Consultado al la-
boratorio productor nos informan que las capsulas son fragiles
y que la manera correcta de retirarlas es desde la lenglieta que
dice "ABRA AQUI".

. e

5. PRODUCTOS JUST

Motivo: publicidad engafiosa

Hemos detectado que la pagina web de los productos “Just” los
cuales estan aprobados como cosméticos tenian indicaciones
meédicas, como “Micosis”, “Herpes Labial”, etc.

Nos hemos contactado con Cosmetovigilancia de ANMAT quie-
nes nos respondieron que:

“Personal de esta drea técnica realizé una inspeccién de fisca-
lizacién de producto en just International Latam SA y se intimé
a la firma a retirar de la pdagina web y de otros medios publici-
tarios cualquier indicacién terapéutica, leyenda o modo de uso
que no encuadre dentro de la finalidad de uso admisible para
un producto cosmético, y resultase confusa y/o engafiosa para
el consumidor. En este sentido la citada firma se encuentra reali-
zando las medidas correctivas al respecto, retirando de la publi-
cacién web toda mencién que no corresponda a un cosmético”.

6. RITALINA 10 mg (Metilfenidato 10 mg) Lote BV687
Vto. 05/19 Lab. Novartis

Motivo: Cambios en el envase secundario

Hemos recibido una consulta respecto al producto y lote de re-
ferencia, donde un paciente notd que el envase secundario no
tenia el codigo QR Yy el precinto de seguridad que habitualmen-
te llevaba.

Consultamos al laboratorio productor y nos comentaron que:
“de acuerdo a la normativa de ANMAT 10564/16 el producto Ritali-
na comprimidos ha dejado de llevar trazabilidad. Esto significa que
ya no traerd mds la etiqueta de trazabilidad en el frente del envase
(etiqueta con data matrix) y tampoco las fajas de seguridad en las
solapas. Hemos solicitado a la planta fabricante que le coloque
algun tipo de cierre de seguridad, similar a las fajas/precintos que
tenian anteriormente. Esto va a demorar unos meses y mientras
tanto el producto se recibird asi como lo recibid la paciente”

Asimismo nos confirmaron que “todavia conviven en el merca-
do ambos envases, con trazabilidad y sin trazabilidad”

7. GEL PARA MUCOSITIS (Farmacopea Argentina 7° ed.)

Motivo: Error en las dosis de Vitamina E, Lidocaina e Hidro-
cortisona

La formulacién de GEL PARA MUCOSITIS publicada en el capitulo
<1033> Cuidados Paliativos de la Farmacopea Argentina 7°, Vol
4, Pag. 229, tiene errores en las dosis de varios principios activos,
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y la hidrocortisona no es base sino acetato, por lo que recomen-
damos no utilizar esa formula sino la indicada a continuacion:

Vitamina A, Palmitato de (1.000.000 Ul/ml) 0,125 g
Nistatina 050¢g
Vitamina E 1g
Lidocaina clorhidrato 2g
Hidrocortisona Acetato 1g
Sacarina sodica 0,50g
Metilparabeno 0,08g
Propilparabeno 002¢g
Carbémero 25¢g
Polisorbato 20 0,20g
Esencia de limoén 0,7 ml
Sorbitol 70% 20 ml
Trietanolamina 2ml
Agua Destilada c.s.p. 100 mL

TECNICA:

¢ Disolver el metilparabeno y el propilparabeno en 40 ml de
agua destilada calentada aproximadamente a 90 °C. Agregar

la sacarina sédica y agitar hasta disolucion. Agregar el clorhi-
drato de lidocaina y agitar hasta disolucién. Dejar enfriar.

e Agregar el carbémero, dejar humectar el tiempo necesario
para que se homogenice y/o agitar hasta obtener una disper-
sién uniforme.

e Tamizar la nistatina, transferir a un mortero con la hidro-
cortisona y triturar con la mezcla de vitamina A, vitamina Ey
polisorbato 20 agregada a 20 ml de agua destilada. Homoge-
neizar. Agregar la solucién preparada inicialmente (1) y agitar
hasta homogeneizar.

e Agregar una solucion preparada a partir de esencia de
limén en sorbitol previamente homogeneizada y completar a
100 ml con agua destilada.

e Agregar la trietanolamina y agitar hasta que se forme el gel.

Fuente: Laboratorio de farmacotecnia, Hospital Garrahan - Grupo
Argentino Hospitalario de Farmacotecnia

Comentario de la RPVF: Conforme a lo expuesto hemos enviado
nota al Dr. Carlos Alberto Chiale a fin de que ANMAT emita una
fe de erratas.

ALERTA DE LA RPVF

8. ADDENDUM: Retiro del Mercado de Un Lote del
Producto Dipirona 2.5 G

En relacion al retiro del mercado del lote 20011, se informa
que el retiro alcanza también a las cajas rotuladas con fecha
de vencimiento “AGO 2019". Ello debido a que en el envase se-

cundario de dichas unidades consta erroneamente la fecha de
vencimiento (“AGO 2019” en lugar de “ABR 2019").

Nota: Ver Reporte de la RPVF N° 204

PRODUCTOS DISCONTINUADOS

9. MIRELLE® (Etinilestradiol/Gestodeno) Bayer

Ante la falta del producto de referencia, hemos consultado al
Vademécum Nacional de Medicamentos donde se informa:
ELABORACION DISCONTINUADA: ULTIMO LOTE ELABORADO
N°: ARHR86 VTO: 31/08/2019.

10. XYLOPROCTO® pda x 10 y 30 g. Astra Zeneca

Ante la falta del producto de referencia, hemos consultado a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica (ANMAT), quienes
nos notificaron que “La firma Astra Zeneca S.A informo a esta
Direccién con fecha 03 de Noviembre de 2017 que su producto
sera discontinuado en sus dos presentaciones de 10g y 30g.”

PRODUCTOS EN FALTA

11. CYSTO CONRAY II® (Meglumina lotalamato)

Ante la falta del producto de referencia, nos hemos contactado
con el Laboratorio productor, quienes nos informan que es un
producto importado que en estos momentos estan cursando
con un faltante.
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LEGISLACION NACIONAL

(Corresponde al periodo: 01/04/18 al 30/04/18)

12. ESPECIALIDADES MEDICINALES

DISPOSICION 3187/2018 B.O. 10/04/2018 Prohibese el uso,
distribucién y comercializacion en todo el territorio nacional de
los productos rotulados como “VickVapoRub unguento topico
por 40 g, vto 07/2021 Procter & Gamble” y “VickVapoRub un-
glento tépico por 50 g, lote 50472709MO, ela 01/15, ve 12/20
Procter & Gamble”.

Motivo: Producto ilegitimo. Ver Reporte de la RPVF N° 203.

DISPOSICION 3299/2018 B.O. 11/04/2018 Prohibese el uso,
distribuciény comercializacién en todo el territorio nacional del
producto rotulado como “Hipoglés Cicatrizante polvo por 40 gr
sin datos de lote y vencimiento en su envase secundario y sin
precinto de seguridad” e “Hipoglos Cicatrizante polvo por 40 gr
lote 1024 sin precinto de seguridad en su estuche secundario”.

Motivo: Producto ilegitimo.

DISPOSICION 3304/2018 B.O. 11/04/2018 Prohibese el uso,
distribucién y comercializacion en todo el territorio nacional de
los productos rotulados como: 1.-“Moringa, Moringa Oleifera, El
arbol de la vida". Diabetes, Anemia, Artritis, Nervios, Insomnio,
Piel Seca, Mala Memoria, Circulacién, Sanguinea, Hipertensién,
Agotamiento, Mala Nutricién. Elabora y distribuido por Labo-
ratorios Vida Nueva Para Productos Kallawaya M.r., Asociacion
S. de Los Milagros S.M.P. Andahuallas- Peru.; 2.- “Sangre de
Grado, La Gota Milagrosa, producido y envasado por Valiosa
Naturaleza. Cura muchas enfermedades como hemorragias in-
ternas, asma, bronquitis, anemia, rifiones, Ulcera, diarreas, di-
senteria, amignalas, cortes, heridas externas, descensos, tam-
bién previene el cancer”; 3.- “Harina de Coca Instantaneo 90 gr.
Analgésico, Energizante, Antirreumatico, Peruvian Shamanic.
Distribuido por L.i.p & Hnos. Origen Peru” y 4.-“Vita Noni, Mo-
rinda Citrifolia, Milagro de la naturaleza, aumenta y refuerza el
sistema inmunolégico del organismo. Envasado y distribuido
por Vida Natura.

Motivo: Productos ilegitimos

DISPOSICION 3518/2018 B.O. 16/04/18 Prohibese el uso y co-
mercializacion en todo el territorio nacional de todos los pro-
ductos rotulados como “DamPharma La salud en sus manos
AGUA OXIGENADA 10 Vol., Cont. Neto 1.000 ml, Ind. Argenti-
na, LOTE 7053 VTO: 06/19 (datos consignados de manera es-
calonada y en imprenta), Elaborado por DamPharma La salud
en sus manos, Legajo 2755, M.S. Res. N 155-98, Tel/Fax: (011)
4431.7438, alfanofabio@hotmail.com, Hortiguera 360 2° A" y
todos los lotes con iguales caracteristicas de rotulado.

Motivo: Producto ilegitimo

DISPOSICION 3602/2018 B.O. 16/04/18 Apruébanse los re-
querimientos denominados “Guia de Buenas Practicas de Fa-
bricacién para Elaboradores, Importadores/Exportadores de

Medicamentos de Uso Humano”.

DISPOSICION 3827/2018 B.O. 16/04/18 Sustityese el Ane-
xo mencionado en el articulo 1° de la Disposicion ANMAT N°
3602/18 que aprobd la “Guia de Buenas Practicas de Fabrica-
cién para Elaboradores, Importadores/Exportadores de Medi-
camentos de Uso Humano”.

DISPOSICION 3886/2018 B.O. 23/04/18 Prohibese el uso, co-
mercializacion y distribucién en todo el territorio Nacional de
los productos rotulados como: “Tresiba FlexTouch 100U/ml, In-
sulina Degludec”, lote FP52847 y vencimiento 09/2018,”, que no
cuenten con soporte de Trazabilidad; -“NovoMix 30 FlexPen 100
U/ml, Insulina Aspartica Bifasica”, lote GT67593 y vencimiento
09/2018", que no cuente con numero de serie antecedido por el
(21) en su correspondiente Soporte de Trazabilidad.

Nota de la RPVF: Ver Reporte de la RPVF N° 204

DISPOSICION 4017/2018 B.0O. 26/04/18 Prohibese el uso, co-
mercializacion y distribucién en todo el territorio Nacional el
producto rotulado como: “PERJETA, Pertuzumab 400 mg/14ml, 1
vial concentrado para solucién para perfusién, Lote H0109918,
Vto: 10 2019".

13. DROGUERIA

DISPOSICION 3824/2018 B.O. 23/04/18 Prohibase la comer-
cializacion y/o distribucion de medicamentos y especialidades
medicinales fuera de la provincia de Buenos Aires a la Dro-
gueria DORMA de MAURO ORLANDO con domicilio en la ca-
lle Olavarria N° 3791 de la Ciudad de Caseros, partido de Tres
de Febrero, provincia de Buenos Aires, hasta tanto obtenga la
habilitacion para efectuar transito interjurisdiccional de medi-
camentos y especialidades medicinales en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 7038/15.

14. PRODUCTOS ALIMENTICIOS

DISPOSICION 3241/2018 B.O. 11/04/18 Prohibese la comer-
cializacion en todo el territorio nacional del producto: “Miel
Pura de Abejas”, marca: La Abeja Viajera, contenido neto 250g,
fecha de vencimiento 3/19, Prod. Apicolas: de Pablo Riva, Prod.
y Elab.: Reconquista Santa Fe, como asimismo, de cualquier
otro contenido neto y/o vencimiento.

15. PRODUCTOS DOMISANITARIOS

DISPOSICION 3242/2018 B.O. 11/04/18 Prohibese el uso y la
comercializacion en todo el territorio nacional, de todos los lo-
tes del producto rotulado como: “Agua Lavandina Flor de Liz.
Este producto es una solucion de Hipoclorito de Sodio con una
concentracion de cloro activo de 55 g/l a la salida de la fabrica”.

DISPOSICION 3600/2018 B.O. 18/04/18 Prohibase el uso y co-
mercializacion en todo el territorio nacional de todos los lotes
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de todos los productos domisanitarios elaborados e importa-
dos por la firma AISA IONIC SOCIEDAD ANONIMA.

16. PRODUCTOS MEDICOS

DISPOSICION 4020/2018 B.O. 27/04/18 Prohibese el uso, co-
mercializacion y distribucion en todo el territorio nacional de
diversos productos médicos de la marca “Dyonics”.

17. SALUD

RESOLUCION 623 /2018 B.O. 03/04/18 Créase en el dmbito
de la unidad de Coordinacion general de este Ministerio de sa-
lud la Comision nacional de evaluacién de tecnologias de salud
(CONETEQ).

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

Rewvigidon N° 3 — Noviembre 2002

MOTIVO DE LA COMUNICACION
{ )} 1-Evento Adverso !{ ) 3-Problemas de legalidad [ | 5-Posible falsficacion { } T-Infarmacian, publicidad

{ ) 2-Falla de eficacia I{ ) 4-Problemas de calidad { 1 6-Drogas de abuso { ) B-Olros
(1-2-3-4) Datos del PACIEMIET L. e s s et £ omE s ot £ £ R R £t £
[0 Ly o s e Ly 1= o TSSOSO USRI
TE e s s s ey Paso: . ... Ko Edad: ... afios/meses  Sexo: F( ) M( )
Ertarmmedat e o s o e L i e L T L R R R s R R
Datos relevantes SoDre SU almem e I ... i i i ii v b it s cies s s im et et on s s b ss s s reaams by d b dms et i
(1-2-3-4-5-5-T-0) Desrr D OION Gl IV, . iiiiuiieiiriieisvons i s vesrss o nss samss s mss o1 i va o va s on o hms wam adabnm 0t hae o 08 mbd s w0
(1-2) Fecha de Comienzo: ......Lo....duww.or. DUTBGION: covrooooorooerrmsseenenee
NO Si Desconoce
(1) ¢ La suspensidn o reduccidn de dosis delllos productol/s causd disminucion () i) ()
o desaparicion del evento?
{1)iLa reexposicion al producio/s generd el mismo o similar evento adverso? () i) ()
{2)¢ La administracion de otro lote u otro generico eliming &l problema? ) [} ()

{2)Cantidad de pacientes tralados con el mismo producto sin presentar problEmMEas. ... v

(1-2)Medicacién concamitante (incluyendo terapias alternativas): ...
{1-2}F{esuitadade|9ventn{}Desmnuudu ...........................................
{ } Requirié tratamianto { ) Recuperacion total { ) Recuperado con secuelas
{ } Norecuperado aun [ ) Prolongd imernacion { ) Riesgo de vida
{ } Malformacion { } Otros { ) Muerte dimia: ...
(1-2-3-4-5-7-8) DATOS DEL/LOS PRODUCTO/S SOSPECHADO/S

Mombre comercial '

Principio activio

Forma farmacéufica, |

Concenfracion, Prasentacion

Lowe [ vta I

Diosis, frecuencia, via adm

Comienzo del tratamienio

dimia

Mimero de dosis recibidas, .

Medicam: indicado para

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

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

.
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{ } Farmacia () Otros (Describir establecimienlo]. . imrrr e e e srsrnr e s ssreassessesereses sessssssssras s
() Hospital B L R e e O L e PP sy LS LA O

' (1-2) INFORMACION ADICIONAL
El paciante recibid informacion profesional: { 181 { JNO
()NO

DATOS DEL FARMACEUTICO COMUNICADOR

El paciente se automedicd; L Nombre y apelido: ..........
i Se envian hojas complementarias? Lugar de trabajor ..o
[ YNOD ()81 Cantidad: .....oooveiieniiiiiiii i, DURBEOION. w.ocioss ot cmanns s sisicsbis tnsns e samsnss s st assn
T o
\ Telffax: ........ Matricula; ..........
FECHA dimla: .........lcividiveiniiian, Bl s TR
Miembro Programa AF N™ L

OBSERVAGIONES: i i nidussibaii PR i L T P e P ot A R

El Colegic de Farmacéuticos de la Pcia. de Bs. As. no podra revelar la identidad del Farmacéutico
Comunicador salvo aulorizacion expresa del mismo.

ENVIAR EL FORMULARIO (Y LA MUESTRAS CUANDOD CORRESPONDA) A: COORDINACION DE LA
R.PVF. - COLEGIO DE FARMACEUTICOS DE LA PCIA. DE BS. AS. - CALLE 5N"966 CP 1900 LA PLATA

RECOMEMNDACIONES PARA EL LLENADO DEL FORMULARIO

1} Leer atentamente lodo el cuestionario v escribir con letra de imprenta  Margue con una cruz &l cuadmo seleccionado.

2) Cada molivo de solictud tiene un numero asignado con el objeto de solicitar al comunicador que complete en lo
posible 10s ilems posteriores que posean el mismo numearo.

3} Puede indicar mas de un motive de solicitud, si lo considera necesarnio.

4} Toda informacian complemantaria puede acompanar al presente formulario

Definiciones o aclaraciones:

(1) Evento adverso: Cualquier sucese médico nocivo ¥ no intencionado que puede presentarse durante el tratarmiento con un
producio, pero gue no lierss necesariamenis una relacion causal con dicho ratamiento, Escribir en detalle los eventos adversos en
Descripcion del motivo,

(2) Falta de eficacia: Cuando un producto no produce [a respuesia lerapeulica esperaca (de scuendo a las condiciones del paciente v
antecedentes de' farmacol. Explicar claramenta cual ha sido la falta de eficacia observada.

(3} Problemas de legalidad: Incumplimiento de las normas legales de rofulacion (ausenca tolal o parcial de: NY de certificada de la
Poia. de Bs As 0 de la ANMAT, Direcior Técnicn, empresa produciora con su domicilio, eto ), identificaciones confusas o
sobroaliquelados de lotes o vencimientos, etc.

(4) Problemas deo calidad: S cbserva aspecte anomral en ¢ produdtd (presenda de procipitedes, cambios de coloracidn,
comprimidos desintegrados, posible contaminacién microhioldgica, ete.). También se reciben comunicadionas sobre materias primas
vilizadas para las prepataciones en las famacias, con polenciales problemas de calidad.

15} Posible faksificacién: Sospecha de faisificado por aspecto diferente en procucto, estuches o rdtulos, o por angen legitimao.

(6) Drogas de abuso: Basicamente dingido a identificar productos gue provocan drogadepencencia (cocaina, marihuana, elc), que los
pacientes llevan a las farmacias.

(7) Infarmacién, publicidad; Cambios en la presentacion de los productos sin aviso fehacienta, Rotulos v prospectos del products con
infarmaciin fAmacologica incomecta. También S8 considera en este punts, macanismos o confenidos de publicidad cuestionablas

(8) Otres: Casos no contemplados an punios anteriores

Datos del paciente: Puede usar inicialas o NN, si desea proteger sU idertidad. Para ol caso de drogas de abuse pueden omilirse
lotalmente.

Enfermedades conocidas del paciente. Indicar s enfermedad de base vy loda condicion de salud de importancia. (alergia, semana de
embarazo, sicohol, drogas, disfuncion hepatica, © renal, tabaquismo, efc.)

Descripcion del motive da la comunicacién: Sise trala de reacciones adversas, indique los signos y sintomas del misma,
incluyendo facha de inicio y duracidn; aunque se rate de una reaccion adversa conocida es importante su nolificacion. Para los otros
mativos da sokicilud, indicar las observacionas o conclusicnes que condujeron al pedido. En este punto sa puede ampliar todo o
NEcesan

Examanoes clinices rolevantes: Describir aguellos conducentas para ol caso (andlise clinicos, dosajes de drogas, ete.)

El paciente recibio informacion profesional: Tanlo del médico, odonidloge o farmacdulico,

El paciante se automedicd: Realizd la compra sin ningln asesaramiento profesional.

Observaciones: Colocar 1oco ot dato gue se considene necesarnio.

En &l 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 (r221 4290865, e-mail: mvii@coltarma.ong.ar
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