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INFORMES DE INTERES

1. Permetrina al 5%, crema; permetrina al 0,43% y al
1%, solucién cutanea (Espafia)

“Se ha identificado parestesia como nueva reaccién adversa
asociada a la administracién de productos con permetrina.

Ademas, se ha revisado la informacion sobre el riesgo de reac-
ciones de hipersensibilidad en pacientes con antecedentes de
reacciones de hipersensibilidad a crisantemos, incluidas refe-
rencias bibliograficas y notificaciones posteriores a la comercia-
lizacion, asi como en la plausibilidad de un mecanismo farma-
coldgico, concluyéndose que en caso de hipersensibilidad a los
crisantemos o a otras especies de la familia de las compuestas,
el tratamiento con permetrina solo se debe administrar si esta
estrictamente indicado.

Por otra parte, en poblacién pediatrica solo se dispone de ex-
periencia limitada con permetrina al 5%, crema en nifios de 2
meses a 23 meses, y en permetrina al 0,43% o al 1%, solucion
cutanea, en nifios mayores de 2 meses hasta 3 afios. Por lo tan-
to, en estos grupos de edad, el tratamiento solo se debe admi-
nistrar bajo estrecha supervision médica”.

FUENTE: https://www.aemps.gob.es/informa/boletines-AEMPS/boletin-
Mensual/2018/mayo/boletin-mayo.htm

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. DICLOFENAC SODICO LAB. RAMALLO 25 mg/1ml solu-
cion iny. por 3ml. Lotes: 20180y 20323 Vtos.: 10/19y 3/20

MOTIVO: REACCIONES DE HIPERSENSIBILIDAD POR ViA E.V. Y
ABSCESOS POR ViA I.M.

A raiz de varios reportes llegados a la RPVF hemos enviado
muestras del producto y lotes de referencia al Sistema Nacio-
nal de Farmacovigilancia de la ANMAT quienes nos enviaron el
siguiente informe:

“Segun lo declarado en la fdbmula cuali-cuantitativa de la espe-
cialidad medicinal de la referencia, (Diclofenac sédico inyecta-
ble endovenoso/intramuscular) contiene derivados del aceite
de ricino polioxietileno. Dichos derivados se suelen utilizar
como agentes emulsificantes solubilizantes y humectantes,
como en el caso de preparaciones farmacéuticas que contie-
nen drogas o vitaminas liposolubles, no siendo el caso del IFA:
Diclofenac Sédico.

De acuerdo a lo descripto en el Handbook of Pharmaceutical
Excipients Six Edition pagina 544..."hay reportes de cambios
cardiovasculares y nefrotoxicidad en diversas especies de ani-
males, varias reacciones anafilacticas graves, cardiotoxicidad,
nefrotoxicidad, neurotoxicidad, y toxicidad pulmonar también
se han observado en humanos y animales después de la admi-
nistracion parenteral de formulaciones que contienen deriva-
dos del aceite de ricino polioxietileno”. Es de esperar que estos
efectos sean inmediatos cuando la administracion es por via
endovenosa.

En los reportes recientemente ingresados por el Sistema Na-
cional de Farmacovigilancia se denuncian justamente efectos
adversos que son coincidentes a algunos de los descriptos en
el parrafo anterior.

Cabe la aclaracién que, segin vademécum ANMAT, el producto
de la referencia representa el Unico Diclofenac sédico inyecta-
ble del mercado nacional que contiene derivados del aceite de
ricino polioxietileno. Por otra parte, en este Departamento no
se han recibido reportes de alergia (anafilaxia) de productos de
otros elaboradores de Diclofenac sédico inyectable de 75 mg.

Ante tal observacion, este Departamento solicitd la interven-
cién del Departamento de Farmacologia para la evaluacion de

la formulacion.

Ademas, se observa que el nombre comercial Inscripto en la
ampolla (Diclofenac Sédico) difiere del autorizado mediante
disposicién N° DI-2018-801-APN-ANMAT MS (Prifec NF)

Conclusién: La muestra analizada cumple con el ensayo de
identificacion y no cumple con la valoracion del principio activo
Diclofenac (calculado como Diclofenac sodico), segin metodo-
logia analitica del laboratorio elaborador, CC-FQ-210, Edicion
02. NO CUMPLE

Informe del Departamento de Farmacologia (ANMAT): Ante la
evidencia de toxicidad asociada a este excipiente, este Departa-
mento sugiere la modificacién de la formulacién cualicuantita-
tiva de la especialidad medicinal de la referencia, dado que en
este caso la ecuacion riesgo-beneficio no lo justifica.

El Cremophor es un derivado de aceite de ricino de polioxie-
tileno. Es utilizado principalmente como agente emulsificante
y solubilizante. Como agente solubilizante es usado en medi-
camentos parenterales como por ejemplo la ciclosporina A, el
paclitaxel y el cisplatino.

Cremophor EL®no es fisioldgicamente inerte, se le atribuyen im-
portantes efectos toxicos siendo el mas importante la reaccion
anafilactica severa caracterizada por vasodilatacién, disnea e
hipotensién. Esta hipersensibilidad fue parte de la responsable
de la discontinuidad de la Fase | temprana del Paclitaxel, se le
atribuye la reaccién al vehiculo mas que a la droga.

Han sido reportadas reacciones de hipersensibilidad severas
causadas por drogas que contienen Cremophor como vehicu-
lo, pudiéndose constatar que el causante de la sensibilizacion
fue el Cremophor. Los sintomas causados por reacciones de hi-
persensibilidad al Cremophor incluyen disnea, enrojecimiento,
erupcion cutanea, dolor en el pecho, taquicardia, hipertension,
angioedema y urticaria generalizada. Entre 1997 y 2007 en los
Estados Unidos, Europa y Japén, se notificaron 171 casos de
anafilaxis causados por paclitaxel que contiene cremophor. En
esos informes, 58 (34%) de los pacientes no pudieron sobrevivir
al shock anafilactico.

Reacciones de hipersensibilidad anafilacticas graves del Cre-
mophor EL® también han sido asociadas a hiperlipemia, pa-
trones anormales de lipoproteinas, agregacion de eritrocitos y
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neuropatia periférica. Se han reportado reacciones con riesgo
de vida, a pesar del tratamiento preventivo con corticoides, en
1,5-3% de los casos. El comportamiento farmacocinético del
mismo es independiente de la dosis.

Referencias:
1. Handbook of Pharmaceutical Excipients, 6° Edition

2. Pharmacology and Toxicology of Cremophor EL diluent.
The annals of pharmacotherapy, mayo 1994, Vol. 29: S11-514.

3. The Hidden Culprit: A case of repeated anaphylaxis to
Cremophor. Allergy Asthma Immunol. Res. 2016 March; 8 (2):
174-77.

4. Cremophor EL: the drawbacks and advantages of vehicle
selection for drug formulation. H. Gelderblom et al. European
Journal of Cancer 37 (2001) 1590-8.

Comentario de la RPVF: Nuestra RPVF hasta el momento ha
recibido varias notificaciones de reacciones tipo anafilacticas
debido a la administracién endovenosa del producto, las cua-
les fueron enviadas a la ANMAT y reportes sobre abscesos por
administracién intramuscular. Hasta el momento la ANMAT no
ha procedido al retiro de mercado del producto analizado sien-
do que los efectos adversos son graves y ademas no cumple
con la concentracién de principio activo. Por todo lo expuesto
esta RPVF recomienda no utilizar este producto.

3. VACUNAS DE GLAXOSMITHKLINE INC.: RIESGO
POTENCIAL DE SUBDOSIFICACION (Canada)

La RPVF, dandole seguimiento a las alertas y notas informativas
emitidas por autoridades regulatorias internacionales en ma-
teria de medicamentos considera pertinente comunicarles la
siguiente informacién:

El Ministerio de Salud de Canada, Health Canada ha recibido
informes de fugas de jeringas con punta revestida de ceramica
(CCT), utilizadas para varias vacunas GlaxoSmithKline Inc. du-
rante la preparacién o administracién de la vacuna. Aunque la
fuga no representa una preocupacion para la esterilidad de la
vacuna, existe un riesgo potencial de dosis insuficientes asocia-
da con la administracién de una vacuna a partir de una jeringa
con fuga que puede dejar a los pacientes inadecuadamente
protegidos de la enfermedad después de la vacunacion.

A partir de julio de 2015, GlaxoSmithKline Biologicals S.A. identi-
ficd un aumento en la tasa de filtracion de las jeringas CCT en la
conexién de la punta de la jeringa y el centro de la aguja duran-
te la preparaciéon y administracion de la vacuna. La integridad
de la jeringa con fugas y la esterilidad de los contenidos no se
vieron comprometidas.

Productos Afectados.

BOOSTRIX vacuna combinada contra la difteria, el
tétanosy la tos ferina acelular (adsor-
bida)

vacuna combinada contra la difteria, el
tétanos, la tos ferina acelular (adsorbi-
da) y contra la poliomielitis inactivada

BOOSTRIX-POLIO

HAVRIX vacuna contra la hepatitis A, inactivada

HAVRIX Junior
INFANRIX-IPV

vacuna contra la hepatitis A, inactivada

vacuna combinada contra la difteria, el
tétanos, la tos ferina acelular y la polio-
mielitis inactivada.

INFANRIX-IPV/HIB | difteria combinada, tétanos, tos ferina
acelular, poliomielitis inactivada, vacu-

na Haemophilus influenzae tipo b

INFANRIX-hexa toxoides diftéricos y tetanicos combi-
nados, tos ferina acelular, hepatitis B
(recombinante), poliomielitis inactivada
y vacuna conjugada adsorbida Haemo-

philus influenzae tipo b

TWINRIX vacuna combinada contra la hepatitis
A (inactivada) y la hepatitis B (recombi-

nante)

TWINRIX Junior vacuna combinada contra la hepatitis
A (inactivada) y la hepatitis B (recombi-

nante)

Una revision de los datos de Farmacovigilancia de GlaxoSmith-
Kline Biologicals S.A. al 14 de diciembre de 2017 no encontr6
evidencia de que la fuga observada haya resultado en una falla
de vacunacion (falta de eficacia) o cualquier otro problema de
seguridad del paciente. En Canada, la tasa de fuga de la jeringa
es de 3 por 100.000 jeringas distribuidas, aunque se desconoce
la frecuencia precisa de las fugas y puede ser mayor.

GlaxoSmithKline Inc. ha implementado acciones correctivas
con sus proveedores de jeringas y ha introducido jeringas me-
joradas en sus operaciones de llenado a partir de enero de
2018. Sin embargo, tanto las jeringas CCT mejoradas como las
actuales estaran en el mercado durante 2019, con la propor-
cién de jeringas potencialmente afectadas progresivamente
disminuyendo hacia finales de 2019 cuando se espera que las
jeringas actuales se hayan agotado.

Los datos relevantes para la administraciéon de contenido de
antigeno mas bajo estan disponibles para HAVRIX y ENGERIX-B.
Estos datos sugieren que la administracion de la mitad de la do-
sis requerida de antigeno de HAVRIX o ENGERIX-B no afectara
la seroproteccion o la seropositividad. Como la probabilidad de
una fuga que ocasione que los pacientes reciban la mitad de la
dosis requerida es muy baja, no se espera que las fugas afecten
a la seroproteccion / seropositividad después de la vacunacion.

No hay estudios de dosis disponibles para TWINRIX, pero se
demostrd que la respuesta inmune a los dos antigenos de la
vacuna TWINRIX, es al menos tan buena como la que se obtiene
después de la vacunacién con las vacunas monovalentes HA-
VRIXy ENGERIX-B, para los cuales datos sobre la administracion
de menor contenido de antigeno estan disponibles.

Para las otras vacunas potencialmente impactadas por las fugas,
no es posible evaluar el impacto probable de la subdosificacion
en la seroproteccion / seropositividad. Sin embargo, para las va-
cunas administradas en un programa de dosis multiples (2-3 do-
sis de sensibilizacién mas refuerzo), es muy poco probable que
cada dosis se administre con una jeringa con fugas.

En cuanto al riesgo potencial de sobredosificacion en caso de
revacunacion, los eventos adversos informados después de
una sobredosis con vacunas, incluyendo INFANRIX-IPV e INFAN-
RIX-IPV / Hib, BOOSTRIX, BOOSTRIX-POLIO y TWINRIX, fueron
similares a aquellos informados con la administracién de la do-
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Fig. 1 Vista lateral de la fuga en una jeringa con punta recubierta de
ceramica en la conexién de la punta de la jeringa y el centro de la agu-
ja durante la preparacion y administracion de la vacuna. El drea azul
representa el volumen perdido.

Fig. 2 Vista lateral de la fuga en una jeringa con punta recubierta de
ceramica en la conexién de la punta de la jeringa y el centro de la agu-
ja durante la preparacion y administracion de la vacuna. El drea azul
representa una mayor pérdida de volumen

BIBLIOGRAFIA

http://ansm.sante.fr/content/download/142345/1883487/version/1/
file/DHPC-2018-04-09_Fuite-Seringues-Vaccins.pdf (Francia)

https://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/alertas/alerta_035.pdf
(Panama)

Comentario de la RPVF: Hasta el momento hemos recibido
una comunicacién de fugas en Infanrix Hexa. Ante este tipo de
inconveniente solicitamos a los colegas informarlo a esta RPVF
y realizar el recambio de la unidad por la cadena de distribu-
cién oficial.

4. PENICILINA G BENZATINICA KLONAL, penicilina
2.400.000 Ul, inyectable IM

“Se han reportado varios lotes debido a sospecha de defecto
de calidad: dificultad en la preparacién de la suspensioén, al Sis-
tema nacional de Farmacovigilancia. Por expte. 1-47-3673/18-1,
la Administracion Nacional informa que los lotes no cumplian
con el ensayo de porcentaje en peso de suspensién remanente
y porcentaje de suspensién extraible para administrar, por lo
que, como medida correctiva se solicitd, modificacion en la téc-
nica de reconstitucion del producto e informacion de la nueva
técnica en un nuevo prospecto”.

Fuente: PROGRAMA PROVINCIAL DE FARMACOVIGILANCIA DE SANTA
FE ALERTA N° 09/18

ALERTA DE LA RPVF

5. LA ANMAT INDICA ABSTENERSE DE ADQUIRIR Y
UTILIZAR MATERIA PRIMA VALSARTAN DE UNA PLAN-
TA CHINA.

La ANMAT indica a los titulares de certificados de medicamen-
tos que se abstengan de adquirir y utilizar el ingrediente activo
(IFA) VALSARTAN, elaborado por Zhejiang Juahai Pharmaceuti-
cal Co. Ltd, Channan Site, RC-317016, China.

La recomendacion se basa en comunicados emitidos por la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) y por la Agencia Es-
pafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), a raiz
de que el elaborador detectara una impureza potencialmente
citotéxica (N-nitrosodimetilamina) en el ingrediente farmacéu-
tico activo Valsartan, luego de un cambio en el proceso de fa-
bricacién del IFA.

Esta Administracion esta evaluando las medidas sanitarias per-
tinentes a tomar, como consecuencia de este episodio.

http://www.anmat.gob.ar/comunicados/Valsartan_China.pdf

6. RETIRO PREVENTIVO DE ALGUNOS LOTES DE PRO-
DUCTOS QUE CONTIENEN EL INGREDIENTE FARMA-
CEUTICO ACTIVO “VALSARTAN"

La ANMAT comunica que, luego de haber analizado la evidencia
cientifica disponible bajo los principios de precaucion e incerti-
dumbre del ingrediente farmacéutico activo “JALSARTAN", ela-
borado por el fabricante Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co. Ltd,
ChannanSite, RC-317016, China, se ha procedido al retiro preventi-
vo del mercado Unicamente de los lotes de productos que contie-
nen la materia prima elaborada en dicho establecimiento.

LISTADO DE PRODUCTOS (VER ANEXO)

Es importante destacar que el principio activo “VALSARTAN”,
no se encuentra cuestionado como hipertensivo y para la in-

suficiencia cardiaca, sino que el problema se limita a la materia
prima proveniente del mencionado fabricante, luego de que se
detectara en el proceso de elaboracidon una impureza poten-
cialmente citotéxica.

La ANMAT sugiere a los pacientes que se encuentren consu-
miendo alguna de las marcas y lotes detallados, NO INTE-
RRUMPIR LOS TRATAMIENTOS sin consultar a su médico y/o
farmacéutico. La suspensién del mismo puede generar conse-
cuencias mayores para su salud y el profesional médico es el
indicado para evaluar la alternativa adecuada para cada caso
particular y tratamiento.

Ante cualquier duda por favor comunicarse con ANMAT Res-
ponde al 0800-333-1234 de lunes a viernes de 8 a 20 hs. y sa-
bados, domingos y feriados de 10 a 18 hs.; o bien por correo
electrénico a responde@anmat.gov.ar

Fuente: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/retiro_preventivo_Val-
sartan_18-7-18.pdf

7. COMUNICADO DEL LABORATORIOS NOVARTIS

“A nivel mundial se han retirado del mercado lotes de Valsartan
y Valsartan HCT comprimidos recubiertos por haberse detec-
tado en dicho valsartan una impureza que supera los limites
permitidos.

El principio activo es elaborado por Zhejiang Huahai Pharma-
ceutical Co. LTD. quien lo distribuye a distintas empresas alre-
dedor del mundo, entre las que se encuentra Sandoz (produc-
tos Valsartan y Valsartan HCT comprimidos recubiertos).

La impureza encontrada es el N-nitrosodimetilamina (NDMA),
que puede ser toxico en determinados niveles. Los niveles en-
contrados no alcanzan la toxicidad, pero si superan los limites
permitidos.

Nuestros productos Diovan®, Diovan D®, Exforge®, Exforge D®,
y Entresto® contienen valsartan elaborado en plantas propias
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de Novartis en Suiza, Irlanda y/o Reino Unido, y no existen en
Argentina productos registrados por Sandoz que contengan
valsartan.

Como medida proactiva, ya hemos informado a las Autorida-
des Sanitarias acerca de lo que esta sucediendo a nivel global,
confirmando que los productos de referencia Diovan®, Diovan
D®, Exforge®, Exforge D® y Entresto® no presentan inconve-
nientes debido a que la ruta de sintesis es diferente a la utili-
zada por Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co. LTD., por lo que
continian manteniendo los mas altos estandares de calidad a
nivel mundial y cuidando de cada paciente”.

8. COMUNICADO DEL LABORATORIOS CASASCO

Laboratorios Casasco S.A.l.C. informa que:

e “El Valsartan CASASCO no proviene del proveedor chino
cuestionado por la Agencia Europea de Medicamentos.

e DILCORAN/DILCORAN D/DILCORAN PLUS cumplen con
todos los estandares de CALIDAD exigidos por la Autoridad
Sanitaria Argentina.

e ANMAT cuenta con toda la documentacién que confirma lo

anteriormente dicho”.

Comentario de la RPV: Solicitamos revisar el stock de su far-
macia y realizar las devoluciones correspondientes por los ca-
nales legales de comercializacién

PRODUCTOS DISCONTINUADOS

9. AMIOCAR® (Amiodarona) iny. Lab. Klonal

Ante la falta del producto de referencia consultamos al Labo-

ratorio productor quien nos informo que el producto esta dis-
continuado.

PRODUCTOS EN FALTA

10. NIFEDIPINA:

Ante la falta de especialidades medicinales con Nifedipina re-
tard, nos hemos comunicado con los laboratorios respectivos y
nos informaron que:

Bayer:

ADALAT RETARD® comp.

Ante la falta del producto de referencia consultamos al VNM
donde se informa que:
Adalat retard 10 mg

ELABORACION DISCONTINUADA: ULTIMO LOTE ELABORADO

N°: BXHHSV1 VTO: 30/06/2019
Adalat retard 20 mg

ELABORACION DISCONTINUADA: ULTIMO LOTE ELABORADO
N°: BXHNBK1 VTO: 31/07/2019
Biotenk

NIFEDIPINA R®: Ante la falta del producto de referencia, nos
comunicamos con el laboratorio productor quien nos informé
que “estan esperando un excipiente el cual no se puede reem-
plazar y hay problemas de importacion”.

LEGISLACION NACIONAL

(Corresponde al periodo: 01/07/18 al 31/07/18)

11. ESPECIALIDADES MEDICINALES

Disposicién 6555/2018 B.O. 02/07/18 Cancélanse los Certifica-
dos de inscripcion en el REM que se detallan.

Disposicién 6597/2018 B.O. 04/07/18 Cancélanse los Certifica-
dos de inscripcion en el REM que se detallan.

Disposicién 6921/2018 B.O. 11/07/18 Prohibese el uso y co-
mercializacion en todo el territorio nacional de todas las espe-
cialidades medicinales que contengan CANTAXANTINA como
Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA), en todas sus formas far-

macéuticas, concentraciones y presentaciones.

Disposicién 7153/2018 B.O. 18/07/18 Prohibese preventiva-
mente la comercializacién y uso de todos los lotes en todas las
presentaciones del producto rotulado como “TECALMA el dolor
- gel anestésico - antiinflamatorio - calorizante x 250 cc, Elab.
Leg. 6513 - Res. N° 155/98, Laboratorio Prosan SA, Carlos Gar-
del 1999 - San Martin, Ind. Arg".

12. PRODUCTOS ALIMENTARIOS

Disposicién 6596/2018 B.0O. 03/07/18 Prohibese la comerciali-
zacién en todo el territorio nacional de los productos: “Colage-
no Hidrolizado péptidos 100% puros”, marca Neix supplements
y “Whey protein concentrate”, marca Neix supplements, libre
de TACC, Neix Suplementos KM 42.5, RN 3, Buenos Aires Argen-
tina, como asimismo de todos los productos de la citada marca.

Disposicién 6920/2018 B.0. 11/07/18 Prohibese la comerciali-
zacién en todo el territorio nacional del producto: “Miel Pura”,
marca, El Picaflor, cosecha afio 2018, consumir preferentemen-
te antes de 24 meses de envasado, RNP: en trdmite, RNE: en
tramite, fraccionado por Estab. Apicola El Picaflor, San Agustin
-Pcia. de Cérdoba.

Disposicién 7078/2018 B.O. 16/17/18 Prohibese la comercia-
lizacion en todo el territorio nacional del producto “Aceite de
coco, Coconut Oil, extra virgen, organic”, marca: Sitaram s, ven-
cimiento: febrero de 2019.

13. PRODUCTOS MEDICOS
Disposicién 6508/2018 B.0O. 02/07/18 Prohibese el uso, la co-
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mercializacion y la distribucién de los productos médicos PE-
SARIO / SHAPE y RING PESSARY SILICONE / HEUER. Instruyase
sumario sanitario a la firma SHAPE SILICONAIR S.R.L.

Disposicién 6918/2018B.0. 11/07/18 Prohibese el uso, distri-
bucion y comercializacién en todo el territorio nacional de dos
productos médicos “CRYOTECH Kit de Vitrificacion”, sin datos
del titular responsable en la Republica Argentina.

14. PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO
Disposicién 7151/2018 B.O. 18/17/18 Prohibese el uso, distri-

bucién y comercializacién en todo el territorio nacional del pro-
ducto ACCU CHEK PERFORMA POR 50 TIRAS REACTIVAS, LOTE:
476094, VENCIMIENTO 31/10/2018.

15. SALUD PUBLICA
Ley 27447 Poder Legislativo Nacional

Ley de trasplante de érganos, tejidos y células. Disposicio-
nes Generales

CORREO

VERSION ELECTRONICA DEL REPORTE DE LA RPVF:

Se encuentran disponibles todos los Reportes emitidos hasta la fe-
cha en el Portal del Colegio de Farmacéuticos de la Pcia de Bs. As.
www.colfarma.org.ar, seccién RPVF- subseccion Reportes y Alertas.

SUSCRIPCIONES POR E-MAIL

La suscripcién 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,
profesion, matricula, domicilio completo, lugar de trabajo, Cole-
gio 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 direccion, indicando en asunto: Bo-
rrarme de Lista.

CONSULTAS E INFORMES SOBRE LA RPVF

Solicitar atencién de un profesional farmacéutico a: Coordi-
nador de la RPVF: TE/FAX 0221 4290967, E-mail rpvf@colfar-
ma.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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Colegle de Farmacéuticos de la Pcla, De Bs. As

(P)| REDPROVINCIAL DE VIGILANCIA FARMACEUTICA

Reavisidn M 3 — Moviembre 2002

MOTIVO DE LA COMUNICACION
{ | 1-Evenio Advarso { 13 Problemas de legalidad { } 5-Posible falsfficaciin { } T-Informacién, publicidad
{ } 2-Faha de eficktia [ ]4-Problemas de calidad { }E-Crogas de abuso |} B-Diros

[1-2-3-d) Datos del pan:ienle: ................ et 15 L kAt chr T ol P PR Tt LS| I LA TLRT [ il lcres (R TR
Domicilio completo © ... R £ B AN Rt T 0 B A A L B
TE:. oo PRBO e Hg Edad e BNOSMEses  Sexo: F{ ) M )
Enf-srrrnadaduﬁ. mnum:las . L s = - -
Dalos relevanies sobre su allmarﬂamm

(1-2-3-8-5-5-T B DOGCINCIONN B0 IOV 1--oresrresaiesre assseioessresssessesasinsasios oiosinsousodoesissesasinsmiiansinsesiasbriniesses

(1-2) Fecha de comienzo: ..ol DURBGIIMN (i
MO Si Desconoce
(1) LLa suspensidn o reduccidn de dosis dellos productols causd disminucidn ([ ) 1) {}
o desaparncion del evenla?

(1).La reexposicién al produclors genent el mismo o similar evento adverso? {1 ] {1
(21 La administracidn de ofro lole u ofro genénco elmind e problema? () ] {1
[21Cantidad de pacientes tralados con el mismo pmdumr 5in pmﬁenla-r:pmblamas
[1 EjExﬁmenes dlnlms remvanlea {mn fe:ha]

!'ﬁ i.‘:ll'u'ladrmr:lﬁn cnnc:unltante tlnnluyvendn Terapms airﬁmalwsn]

i Flmperalin con secuelas

Riesgo de vida
} Muerte d'mia:

['E Ethes.ultadn dEI E'.ren!u' |:
[ | Requird iratamiento [ } Recuperacidn total l
[ ] Mo recuperado adn [ } Prolongd internacién i
[ ] MaHormacién [} Diros l

(1-2-3-4-5-7-8) DATOS DEL/LOS PRODUCTO/S SOSPECHADO/!S

Fomitne: Cosmesrial
Prncinks activo

Forma famactulica,
Concentracion, Prasooiscan |

Lostm | wio

Dosis, frecuenca, via adm

Comenzo ded ratambanin
dirnra

Hamena di dasis recibaing

ksdicam. indicadn para

Condicatn de vanka.

Adjunta muestras para analisis: NO - 3l Cantidad: ...........cccccooiiiiinnnnes

(1-2-3-4-5-7-8)Lugar donde fue adguindo el producia:

.
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{1 } Farmacia i ) Otros l_ﬂasmbl' aslabla::lmlanh:]

{{ ) Hospital Diraccion, . e e bR o A e b o e N et i e b S ah e
{1-2} INFORMACION ADICIONAL DATOS DEL FARMACEUTICO COMUNICADOR
El paciante racibid infenmacidn profasional: [ 151 [ JHO
El paciante 58 aulsmeadicd: L)SE [ 1O | Nowmbne 3 B0 o i o sisioieims s mistiss et amisstsin st
L3538 envian hojas complementanas? LA O AT <. i e it s s e b s
1’ }N‘:I '[ JEI tﬂ"ﬁw:...-......-............-............-. Dﬂm ' LLRIR e ETETET] [ELETE T IERIR TR TR ST i i
FREHA i, sl N TR

Migmbra Programa AF N | ...

Comunicador salvo aulorizacidn expresa del mismo.

EI Enl-agr.a:.-":.!; dean&utm de la F'na :I-a El-a .ﬁ.s no puﬂm mmiar la rﬁen'lnﬂad ﬁHIFanﬂanéutrm

ENVIAR EL FORMULARIO (¥ LA MUESTRAS CUANDO CORRESPONDA) A: COORDINACION DE LA
R.PVF. - COLEGIO DE FARMACEUTICOS DE LA PCIA. DE BS. AS. - CALLE 5 N*366 CP 1000 LA PLATA.

RECOMENDACIONES PARA EL LLENADD DEL FORMULARIO

1} Leer alentamente todo el cuestionano y escribir con letra de iImprenta. Marque con una cruz el cuadno seleccionada.

2} Cada molve de saliciud tiere un nimar asignade con & objats de saolicltar al comunicador gue complete en ko
posible los items posieriones que posean &l mismo nEmaro

3} Puede indicar mas de un modive de solicitud, 5l ko considera necesanc.

4}  Toda infermacsin complementaria puede acompaiar al presente foomulario,

Definiciones o aclaraciones:

{1] Evanio sdverss’ Cualquier audssn mésdion oy y no inlsndoneds qua pusds praseniarss dunenls & abmisnio con un
producio, pefo gue ne lane ecesatamenis wna releodn cavsal con dicho ratamrsenio, Escribir en datalle los evenios adversos en
Descrpcidn del motiva,

&) Falta de eficacia; Cuande un producio ng produce i respucsia lerapdutcn osporada (de amienda a lps condciones del paclanie ¥
entepecenias del Brmeaon). Explicar claramente cusl ha sido |a falta de aficacin observadn,

3] Probdamas de legalidad Incumplmienio de BEe nomas egakes e relulacion (Ausenca othl b parcial de: N de canilicada de la
Peia. ae Be. AR o de 18 ANMAT, Direciar TéERcn, AMPaEes produeciors oon su domesilio. ame j, Memificasioned confusas o

sobrecdiquotades de lobes o wencimienbos, olc.

4 Pmbhm de calldad: 5S¢ obserea aspecio ancrmal en el producto (presencia de precipitades, cambics de colormcidn,
compnmis desinlegrados, posiohr contaminpcdn microtraltgica, el ], Tembetn 50 reciban comuincecones S00ne Malenas primas
wbkizadas para las preparmcsones an s lanmacias, con polenciales peoblemas. de caldad

15 Posible falsificacion: Sospacha de falsscado pof aspecio difenshie on prodiacnd, asluches o RO, O pof oNGgen lagilima

{6] Drogas de abusa: Basicaments dngido a dendfcar producios que provocan disgadependancia (cotaing, manifuana, eic), qus ks
paciaies Bevan a les farmaciag.

(7] informacidn, publicidad: Cambsos @n [a presentaciin de ios producias sin aviso irhaciente. Ridthdos y pospecios dol prodecis oon
mmmhnquq.gm ircorecin. Tambidn s conssddara an esle puniG, MacEn Emos o ceninnidos de pebicidad cussSonaes

8] Ciros: Cascs no coMBMpadns an punios anieriomms

Datos del pecieme: Fuedo usar inciales o NN, & desea proleger sw ieniidad. Para ol caso de drogas de abuse peeden omitrse
olakTenie.

Enfermadades conocidas dal pacienta: incecar la enfermadad da base y toda condicidn de safud de imporianca. (alergia, sermana de
smbarazn, alcohol, drogas, disfuncidn hepatica, o mnal, Ehagusmo. ofc )

Doascripcidn del motive de la comunicacidn: Sl se rala de reacciones adversas, indiqua los signos v sinfomas del misma,
inciupends fecha oo irkcio v CUTBGKSN. BUNGUE 38 [ale de Und Peaccin Siversa condcita & mponamie su nolificacsd. Para ios olros
e s solichid, indicar las obssrvsconss o conchsones gue condujeron a pedide. En esls punio se puede smplar iedo o
FURCRERATI.

Examenes clinlcos rebevantes: Dascibir squelias conducanlss pard ol cass (andliss dinicos, dasajes de dragas, ie |

El paclente recibkd Informackin profesional: Tanlo ded médico, adontdlogs o macdubion.

El pacianie se automedicd: Realizd la compen sin ndrgln asesoramicnio profasional,

Chaarvacionss. Cooca: ot oln daln (ue 38 Sonskisee NeceRarnic.

En &l caso de solicitudes con muesiras de medicamentos magistrales, sollcitamos se nos envie al envase
orginal, ademas de ser posible una fotocopia de la receta médica, Mo s aceplarin medicamentos sin su
anvase primario original, salvo excepcion aceptada por el Coordinador de la RPVF,

Consultas,
Coordinador RPVF TEFAX 0221 42800465, e-mail: rpviiicodarma.ong.ar
FormRBRPVF4&"RevAd.doc .
Colegio de Farmacéuticos
de la Provincia de Buenos Aires
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