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INFORMES DE INTERES

1. Antibiéticos fluoroquinolonas: la FDA exige
cambios en el etiquetado debido a niveles bajos de
azucar en la sangre y efectos secundarios para la
salud mental

Nuevos cambios en la etiqueta agregaran que la hipoglucemia,
pueden llevar al coma y hard mas prominentes los efectos se-
cundarios de salud mental. Los efectos secundarios de salud
mental que se agregan a las fluoroquinolonas son: Disturbios
en la atencién, desorientacion, agitacion, nerviosismo, deterio-
ro de la memoria,delirio.

PROBLEMA: La FDA esta reforzando las advertencias actuales
en la informacion de prescripcion de que los antibidticos con
fluoroquinolonas pueden causar disminuciones significativas
en el azlcar en la sangre y ciertos efectos secundarios en la
salud mental.

ANTECEDENTES: Los antibidticos fluoroquinolénicos estan
aprobados para ciertas infecciones bacterianas graves, y se
han utilizado durante mas de 30 afios. Funcionan matando o
deteniendo el crecimiento de bacterias que pueden causar en-
fermedades. Sin tratamiento, algunas infecciones pueden dise-
minarse y provocar serios problemas de salud.

La mayoria de las etiquetas de farmacos antibioticos fluoroqui-
nolona incluyen una advertencia de que los niveles de azucar
en la sangre, dependen de la clase de antibiéticos fluoroqui-
nolona, una serie de efectos secundarios para la salud mental
ya se describen en “Efectos del sistema nervioso central” en la
seccion Advertencias y precauciones del etiquetado del medi-
camento, que es diferente segiin el medicamento individual.

RECOMENDACION: Los nuevos cambios en la etiqueta agrega-
ran que los niveles bajos de azlcar en sangre, también llama-
dos hipoglucemia, pueden llevar al coma y la nueva etiqueta
también hard mas prominentes y mas consistentes a los efec-
tos secundarios de salud mental en la clase sistémica de fluo-
roquinolonas. Los efectos secundarios de salud mental que se
agregan a las fluoroquinolonas son:

e Disturbios en la atencién
e Desorientacion

e Agitacion

e Nerviosismo

e Deterioro de la memoria

e Graves alteraciones en las habilidades mentales llamadas delirio.

La FDA contintia monitoreando y evaluando la seguridad y efi-
cacia de los medicamentos una vez que los aprobamos y salen
al mercado. En el caso de las fluoroquinolonas, revisamos los
informes de casos presentados a la FDA y la literatura médica
publicada de pacientes aparentemente sanos que experimen-
taron cambios graves en el estado de &nimo, el comportamien-
to y los niveles de azucar en la sangre durante el tratamiento
con fluoroquinolonas sistémicas.

Los pacientes deben informar a sus profesionales de la salud si
estd tomando un medicamento para la diabetes mellitus cuan-
do su profesional de la salud esta considerando la posibilidad
de recetarle un antibiético, y si tiene un nivel bajo de azucar en
la sangre o sintomas mientras toma fluoroquinolona. Para los

pacientes con diabetes, su profesional de la salud puede pe-
dirle que controle su nivel de azlcar en la sangre con mas fre-
cuencia mientras toma fluoroquinolona. Los primeros signos y
sintomas de bajo nivel de azlcar en la sangre incluyen:

e Confusion

e (Corazoén palpitante o pulso muy rapido
* Mareo

e Piel palida

e Sensacion de inestabilidad
e Transpiracién

e Hambre inusual

e Temblor

¢ Dolores de cabeza

e Debilidad

e |rritabilidad

e Ansiedad inusual

Los profesionales de la salud deben estar conscientes del ries-
go potencial de hipoglucemia que a veces resulta en coma, y
que ocurre con mayor frecuencia en los ancianos y las personas
con diabetes que toman medicamentos hipoglucémicos orales
o insulina.

Alerte a los pacientes de los sintomas de la hipoglucemiay con-
trole cuidadosamente los niveles de glucosa en sangre en estos
pacientes, y hable con ellos sobre cémo tratarse a si mismos si
tienen sintomas de hipoglucemia.

Informe a los pacientes sobre el riesgo de reacciones adversas
psiquiatricas que pueden ocurrir después de una sola dosis.

Detenga el tratamiento con fluoroquinolonas si un paciente
informa efectos secundarios del sistema nervioso central, in-
cluidas reacciones adversas psiquiatricas o alteraciones de la
glucosa en sangre, y si es posible cambie a un antibiotico que
no contenga fluoroquinolonas.

Detenga el tratamiento con fluoroquinolona inmediatamente si
un paciente informa efectos secundarios graves que involucren
los tendones, los musculos, las articulaciones o los nervios, y
cambie a un antibiético que no contiene fluoroquinolonas para
completar el curso de tratamiento del paciente.

Los profesionales de la salud no deben prescribir fluoroquino-
lonas a los pacientes que tienen otras opciones de tratamiento
para la sinusitis bacteriana aguda, la exacerbacién bacteriana
aguda de la bronquitis crénica y las infecciones urinarias no
complicadas debido a que los riesgos superan los beneficios en
estos pacientes.

Fuente: RedCimlLac

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.
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COMUNICADOS DE LA RPVF

2. ANMAT aclara acerca de producto con misoprostol

En relacién a versiones periodisticas publicadas en diversos
medios de comunicacion, acerca del producto Misop 200, la
ANMAT aclara que dicha especialidad medicinal se encuentra
autorizada por esta Administraciéon desde julio pasado, en for-
ma farmacéutica comprimidos vaginales, en una concentracion
de 200 mcg, bajo la condicién de venta bajo receta archivada -
uso institucional y hospitalario exclusivo.

Cabe sefialar que el misoprostol, al igual que otras prostaglan-
dinas, produce maduracion cervical, dilatacién y reblandeci-
miento del cuello uterino, disminuyendo la cantidad de fibra
de colageno y permitiendo que se intercale entre ellas una
mayor cantidad de agua. Ademas, y de forma consecutiva, el

misoprostol aumenta la frecuencia y la intensidad de las con-
tracciones del musculo liso uterino, de forma que las fibras se
orientan en el sentido de la tension ejercida sobre ellas, facili-
tando asf la expulsién del contenido del Utero.

Estas propiedades del misoprostol permiten su utilizacién en la
maduracion cervical previa a una histeroscopia, o en otros pro-
cedimientos ginecolégicos que requieran acceder a la cavidad
uterina en la induccién del parto, en la prevencién o tratamien-
to de la hemorragia posparto, o en la interrupcién del embara-
zo en las condiciones establecidas por la legislacion vigente en
nuestro pais.

Fuente: https://www.argentina.gob.ar/noticias/anmat-aclara-acerca-
de-producto-con-misoprostol

ALERTA DE LA RPVF

3. RETIRO DEL MERCADO DE UN LOTE DEL PRODUC-
TO “DENPRU”

Hemos tomado conocimiento de un comunicado del Departa-
mento de Farmacovigilancia de ANMAT que informa que con
fecha 13/08/18 (I-1808-86) el retiro del lote 36896 de DENPRU®
(sulfato de Protamina 50 mg/5ml) inyectable vto. 11/19 LABO-

RATORIO INTERNACIONAL ARGENTINO, certificado N° 45517
por la presencia de particulas negras.

Comentario de la RPVF: Recomendamos a los colegas la devo-
lucién de las unidades pertinentes por los canales habituales de
comercializacion

PRODUCTOS DISCONTINUADOS

4. OXIS TURBUHALER® (Formoterol fumarato)

Ante la falta del producto de referencia, nos comunicamos con
ANMAT quienes informan que la firma AstraZeneca S.a quien
nos notificé6 que su producto se encuentra en proceso de dis-
continuacion desde 2017.

Se sugiere que consulte a su médico a fin de evaluar otra alterna-

tiva terapéutica, ya que no existe en el pais otro producto similar.

5. EMLA® (prilocaina + lidocaina)

Ante la falta del producto de referencia, consultamos el Va-
demécum Nacional de Medicamentos (VNM) donde informan
que: ELABORACION DISCONTINUADA: ULTIMO LOTE ELABORA-
DO N°: 16110861V VTO: 31/10/2019

PRODUCTOS EN FALTA

6. ADALAT OROS?® (Nifedipina)

Ante la falta del producto de referencia hemos consultado a
ANMAT quienes nos informan que: La firma Bayer S.A comu-
nicé con fecha 03 del corriente mes que su producto ADALAT
OROS, nifedipina 20 mg, comprimidos se encuentran transitan-
do una suspensién temporal, debido a que la planta productora
de Alemania se encuentra haciendo mejoras y esta afectando la
produccién de dicho producto que impactan en la fabricacion
e importacion.

Cabe aclarar que lo mismo sucede con Adalat Oros de 30mg x
30 unidades y Adalat Oros 60 mg x x 20 unidades. Estas faltas
se restableceran recién en el 2019.

Ver la siguiente noticia: https://www.redaccionmedica.com/sec-
ciones/industria/bayer-reconoce-problemas-de-produccion-
tras-las-criticas-de-la-fda-2793

7. AZARGAP® (timolol + Brinzolamida)

Ante la falta del producto de referencia hemos consultado a

ANMAAT quienes nos informan que:

El producto AZARGA, recientemente cambié su titularidad a
favor de la firma Novartis Argentina S.A. El nuevo titular esta
realizando los andlisis de verificacién técnica para poder co-
mercializar.

Seinformara en el Listado de Faltantes publicado en el corrien-
te mes.

Como no posee similar se sugiere que consulte a su médico
tratante por otra alternativa terapéutica.

8. INSUMAN R SOLOSTAR® (Insulina)

Ante la falta del producto de referencia hemos consultado a
ANMAAT quienes nos informan que: la firma Sanofi Aventis SA
informd que efectivamente su producto se encuentra en falta,
debido a una sobreventa. En la actualidad ya se encuentra un
lote realizando control de calidad que se estima que este en el
mercado con fecha 20 del corriente mes.
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9. HIDROXIUREA LKM®

Ante la falta del producto de referencia hemos consultado a
ANMAAT quienes nos informan que:

Recibieron la notificacién de suspensién temporal del producto
HIDROXIUREA LKM perteneciente a la firma Laboratorios Lkm
S.A., el cual esta en falta desde el mes de Mayo del corriente
afio debido a falta de materia primay problemas de produccién
en la planta. Se estima recién en el mercado a fines de Agosto.

10. URSOFALK® (Ac. Ursodesoxicélico) susp.

Ante la falta del producto de referencia nos comunicamos con
ANMAT quienes nos informan que: El producto URSOFALK sus-
pensién oral se encuentra transitando una falta temporal de-
bido a Problemas de produccién en el pais de origen. Segun
lo declarado se estima que se restablezca en el mercado en el
mes de Septiembre.

11. MYSODONE® (Primidona).

Ante la falta del producto de referencia nos comunicamos con

ANMAT quienes nos informan que: El producto no esta sien-
do comercializado. Se sugiere que consulte con su médico y se
evalué otra alternativa terapéutica, atento que se trata de un
producto Unico en el mercado.

12. LIORESAL® (Baclofeno)

Ante la falta del producto de referencia nos comunicamos con
ANMAT quienes nos informan que: La firma Novartis Argentina
SA notifico el 31 de Julio que su producto LIORESAL, baclofeno
10mg, comprimidos se encuentra transitando una falta tempo-
ral, la cual se restablecerd en el mercado a inicio del mes de
Septiembre.

13. TRICOFARMAP® (Finasteride)

Ante la falta del producto de referencia nos comunicamos con
ANMAT quienes nos informan que: Recientemente la firma In-
vesti Farma S.A nos notificé que su producto TRICOFARMA se
encuentra transitando una falta temporal, sin tener fecha esti-
mada de restablecimiento.

LEGISLACION NACIONAL

(Corresponde al periodo: 01/08/18 al 31/08/18)

14. ESPECIALIDADES MEDICINALES

Disposicién 7664/2018 B.O. 03/08/18 Establécese como Sus-
tancia de Referencia FARMACOPEA ARGENTINA para ensayos
fisico-quimicos, al Ingrediente Farmacéutico Activo CLORHI-
DRATO DE VENLAFAXINA (nUmero de control 116027).

Disposicién 7600/2018 B.O. 03/08/18 Cancélanse los Certifica-
dos de inscripcion detallados.

Disposicién 7711/2018 B.O. 03/08/18 Establécese como Sus-
tancia de Referencia FARMACOPEA ARGENTINA para ensayos
fisico-quimicos, al Ingrediente Farmacéutico Activo DEXAMETA-
SONA (numero de control 116026).

Disposicién 7707/2018 B.0O. 06/08/18 D¢jase sin efecto la Dis-
posicion ANMAT N° 6597/2018 en lo referente al Certificado de
inscripcién en el REM N° 43.839, cuya titularidad corresponde a
la firma MONTE VERDE S.A.

Disposicién 7697/2018 B.0O. 06/08/18 Déjase sin efecto la Dis-
posicion ANMAT N° 6597/2018 en lo referente al Certificado de
inscripciéon en el REM N° 30.904, cuya titularidad corresponde a
la firma CRAVERI S.A.

Disposicién 7695/2018 B.0O. 06/08/18 Déjase sin efecto la Dis-
posicion ANMAT N° 6597/2018 en lo referente al Certificado de
inscripcién en el REM N° 51.674, cuya titularidad corresponde a
la firma TAKEDA PHARMA S.A.

Disposicién 7744/2018 B.0O. 07/08/18 Déjase sin efecto la Dis-
posicion ANMAT N° 6597/2018 en lo referente al Certificado de
inscripciéon en el REM N° 54.668, cuya titularidad corresponde a
la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.I.C. con vigencia valida al
06 de agosto de 2018.

Disposicién 7683/2018 B.O. 07/08/18 Dase la baja a la habilita-

cién otorgada a la firma LABORATORIO GASANA, bajo el Legajo
N° 6669, correspondiente al rubro especialidades medicinales.

Disposicién 7872/2018 B.O. 08/08/18 Prohibese el uso, dis-
tribucion y comercializacién en todo el territorio nacional del
producto rotulado como “Artrofin, no espere mas, péngale fin
al dolor, capsulas x 16, Ext. Seco: HarpagophytumPhytolacca,
Farm. Sandra N. Amezua Ruiz M.N. 11413", hasta tanto obtenga
las correspondientes autorizaciones.

Disposicién 7958/2018 B.0O. 09/08/18 Dase la baja a la habi-
litacién otorgada a la firma PHARMATECH S.A. para efectuar
TRANSITO INTERJURISDICCIONAL DE MEDICAMENTOS Y ESPE-
CIALIDADES MEDICINALES.

Disposicién 7957/2018 B.O. 09/08/18 Dase la baja a la habi-
litacién otorgada a la firma IG CENTER S.R.L. como “LABORA-
TORIO ELABORADOR DE MEZCLAS DE NUTRICION PARENTERAL
EXTEMPORANEA”".

Disposicién 7956/2018 B.0O. 09/08/18 Dase la baja a la habili-
tacion otorgada a la firma AUDIFARM SALUD S.A. para efectuar
“TRANSITO INTERJURISDICCIONAL DE MEDICAMENTOS Y ESPE-
CIALIDADES MEDICINALES".

Disposicién 7953/2018 B.0O. 09/08/18 Dase la baja a la habilita-
cion otorgada a la firma LABORATORIO ROSARIO S.A.

Disposicién 7924/2018 B.O. 09/08/18 Dase la baja a la habilita-
cién otorgada a la firma DROGUERIA COMARSA S.A. para efec-
tuar “TRANSITO INTERJURISDICCIONAL DE MEDICAMENTOS Y
ESPECIALIDADES MEDICINALES".

Disposicién 7923/2018 B.0. 09/08/18 Dase la baja a la habilita-
cién otorgada a la firma FRAMINGHAM PHARMA S.R.L.

Disposiciéon 7882/2018 B.O. 09/08/18 Dase la baja a la habili-
tacién otorgada a la firma WHITEHALL LABORATORIES S.A. (ex
KOLYNOS S.A.C.L.).
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Disposicién 7878/2018 B.0. 09/08/18 Dase la baja a la habilita-
cion otorgada a la firma LABORATORIO EL MONJE NEGRO.

Disposicién 7868/2018 B.O. 09/08/18 Dase la baja a la habilita-
cién otorgada a la firma DEXTER S.A.I.C.

Disposiciéon 7865/2018 B.0. 09/08/18 Dase la baja a la habilita-
cién otorgada a la firma LABORATORIO GASAVEL S.A.

Disposicién 7885/2018 B.O. 14/08/18 Dase la baja a la habilita-
cion otorgada a las firma CACHAMAI S.AA.C.L.F. e l.

Disposicién 7879/2018 B.O. 14/08/18 Dase la baja a la habilita-
cién otorgada a la firma COMPANIA DR. SCHOLL S.A.C.I.

Disposicién 7870/2018 B.O. 14/08/18 Dase la baja a la habilita-
cién otorgada a la firma SIADE ARGENTINA S.R.L.

Disposicién 7869/2018 B.O. 14/08/18 Dase la baja a la habilitacién
otorgada a la firma LABORATORIOS MILES DE ARGENTINA S.A.

Disposicién 8147/2018 B.O. 15/08/18 Establécese como Sus-
tancia de Referencia FARMACOPEA ARGENTINA para ensayos
fisico-quimicos, al Ingrediente Farmacéutico Activo ACIDO SALI-
CiLICO (ntmero de control 115024).

Disposicién 8364/2018 B.O. 21/08/18 Prohibese el uso, la dis-
tribucién y la comercializacién en todo el territorio nacional
de todos los lotes del producto “Kalma Ya. Anestésico Natural.
Laboratorios PROSAN SA”, hasta tanto obtenga la autorizacion
correspondiente.

Disposicién 8398/2018 B.0. 22/08/18 Establécese que las
Especialidades Medicinales que contengan uno o mas Ingre-
dientes Farmacéuticos Activos (IFA"s) de origen sintético y/o
semisintético, autorizadas por primera vez en el REM y para las
formas farmacéuticas que requieran estudios de bioequivalen-
cia conforme a la normativa vigente, deberan acreditar, al mo-
mento de solicitarse la autorizacion del primer lote en el marco
de la Disposicion ANMAT N° 5743/09, la iniciacion del tramite
correspondiente a la Disposicion ANMAT N° 1918/13 a los fines
de su evaluacién como producto de referencia.

Disposicién 7800/2018 B.O. 23/08/18 Dase la baja a la habi-
litacién otorgada a la firma UPJOHN ARGENTINA S.A., con do-
micilio en la calle Ruta 36 N° 8190, Florencio Varela, Provincia
de Buenos Aires, en el rubro “Importadora / Exportadora de
especialidades medicinales y como representante de las firmas
UPJOHN INTERNATIONAL INC. y de UPJOHN INTERAMERICAN
CORPORATION" bajo el Legajo N° 6560.

Disposicién 7793/2018 B.O. 23/08/18 Dase la baja a la habilita-
cion otorgada a la firma LABORATORIOS VEKI S.A.C.I.F. con domi-
cilio en la calle Zapata N° 354, de la Ciudad Autbnoma de Buenos
Aires, como “Elaborador de Drogas”, bajo el Legajo N° 6336.

Disposicién 7765/2018 B.O. 23/08/18 Dase la baja a la habili-
tacién otorgada a la firma JOHN WYETH LABORATORIOS S.A,,
representante de AYERST LABORATORIES INC. y LEDERLE LA-
BORATORIES DIVISION DE AMERICAN CYANAMID, con domici-
lio en la Avda. 12 de Octubre N° 4444, Quilmes, Provincia de
Buenos Aires, como “Elaborador de especialidades medicinales
bajo las formas farmacéuticas de: inyectables en suspension,
con esterilizacion final, que contienen principios activos beta-
lactdmicos y granulados, comprimidos y comprimidos recubier-
tos, suspension y geles cuyos principios activos no sean citos-
taticos ni hormonales ni betalactamicos; y como Importador y
Exportador de Especialidades Medicinales, Drogas y Productos
Quimicos” bajo el Legajo N° 6191.

Disposicién 7764/2018 B.O. 23/08/18 Dase la baja a la habili-
tacion otorgada a la firma QUIMICA FARMACEUTICA PLATENSE
S.A.l.C., con domicilio en la calle José Barros Pazos N° 5531, Ciu-
dad Auténoma de Buenos Aires, como “Importadora y Exporta-
dora” bajo el Legajo N° 6267.

Disposicién 7759/2018 B.O. 23/08/18 Dase la baja a la habili-
tacion otorgada a la firma ALET LABORATORIOS S.ALLC.l. y E.,
con domicilio en la calle Dorrego N° 1068, Villa Zagala, Partido
de San Martin, Provincia de Buenos Aires, como “Importadoray
Exportadora de especialidades medicinales y de drogas y pro-
ductos quimicos en caracter de usuaria” bajo el Legajo N° 6724,

Disposicién 8583/2018 B.O. 23/08/18 Prohibese el uso, la co-
mercializacion y distribucion en todo el territorio nacional de
todos los lotes del producto denominado como: “Prodent Bio-
tic, amoxicilina 500 mg- paracetamol 100 mg- ketoprofeno 50
mg. Laboratorios LASCA de Vicente Scavone & CIA. CelSA”, has-
ta tanto obtenga la autorizacion correspondiente.

15. PRODUCTOS ALIMENTARIOS

Disposicién 7708/2018 B.O. 03/08/18 Prohibese la comercia-
lizacién en todo el territorio nacional del producto “Miel de la
pradera 100% natural”, origen Sierras de Cérdoba, RNPA N°
036-42101819, RNE N° 42-189981.

Disposicién 7710/2018 B.O. 03/08/18 Prohibese la comercia-
lizaciéon en todo el territorio nacional del producto: “OxyElite
Pro”, elaborado por USPLabs.

Disposicién 7748/2018 B.O. 06/08/18 Prohibese la comercializa-
cion en todo el territorio nacional del producto: “Miel de abejas”
marca Dofia Olinda, RNPA Expte. Munic. 4102-1360 D, RNE N°
02-034400, elaborado por Areco Apicultura- Av. Dr. Smith 484, SA
de Areco, Bs As Argentina- cont. neto 500 gy otros contenidos.

Disposicién 8481/2018 B.O. 27/08/18 Prohibese la comerciali-
zacién en todo el territorio nacional del producto “Aceite de oli-
va extra virgen”, 500 cc, marca: Gourmet Premium, calidad de
exportacion, RNPA N° 025-18004-137, RNE N° 025-18000661,
elaborado y envasado por SOLFRUTO SA, calle 21 s/n Las Cau-
sarinas, Provincia de San Juan, Lote N° 25/09/2017, vencimiento
25/09/2019.

16. PRODUCTOS MEDICOS

Disposicién 7762/2018 B.O. 07/08/18 Prohibese el uso, distri-
bucién y comercializacién en todo el territorio nacional de dos
productos médicos “MYO" hasta tanto se encuentren inscriptos
en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médi-
ca de esta Administracién.

Disposicién 7761/2018 B.O. 07/08/18 Prohibese el uso, comer-
cializacion y distribucién en todo el territorio Nacional de los
productos médicos rotulados como “KIT DE PROCEDIMIENTO
QUIRURGICO/PARA CIRUGIA DE ODONTOLOGIA", hasta tanto
se encuentren inscriptos en el Registro de Productores y Pro-
ductos de Tecnologia Médica de esta Administracion.

Disposicién 7960/2018 B.O. 09/08/18 Prohibese preventiva-
mente el uso, la distribuciéon y comercializacién en todo el te-
rritorio nacional del siguiente producto médico rotulado como:
“Kit Hemoconcentrador para cirugia cardiovascular, 1 Bolsa
Colectora 2000 ml + 2 Tubos de Bomba Cédigo FDG132, PM
973-031".
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http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_7878-2018.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_7868-2018.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_7865-2018.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_7885-2018.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_7879-2018.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_7870-2018.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_7869-2018.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_8147-2018.pdf
https://www.boletinoficial.gob.ar/#!DetalleNorma/190138/20180821
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_8398-2018.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_7800-2018.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_7793-2018.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_7765-2018.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_7764-2018.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_7759-2018.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_8583-2018.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_7708-2018.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_7710-2018.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_7748-2018.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_8481-2018.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_7762-2018.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_7761-2018.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_7960-2018.pdf

Disposicién 8162/2018 B.O. 16/08/18 Prohibese el uso, la co-
mercializacion y la distribucion en todo el territorio nacional
de los productos médicos rotulados como: “GUTTA PERCHA
POINTS / Puntas Piratas”y “ZIPPERER / SILVER POINTS".

Disposicién 8351/2018 B.0O. 22/08/18 Prohibese el uso, la distri-
bucion y la comercializacion, en todo el territorio nacional, has-
ta tanto se encuentren inscriptos en el Registro de Productores
y Productos de Tecnologia Médica de esta Administracién, de
los productos médicos rotulados como “WHISTLE WATCH/ AS-
MALERT y “WHISTLE WATCH/ RESPALERT.

Disposicién 8508/2018 B.O. 27/08/18 Prohibese el uso, distri-
bucion y comercializaciéon en todo el territorio nacional de los
productos médicos rotulados como: a) “Pesario de Silicona /
Productos Ortopédicos JOTAVE / Industria Argentina”; b) “Pesa-
rio tipo Dumonts Paliers de silicona hipoalergénica / Industria
Argentina”; ¢) “Anclaje 6seo titanio / 5.0 mm doble sutura/IMB
/ Fabricado por Bioprotece SA / PM 1347-2 / Arp6n O 5.0 mm
CON DOBLE SUTURA / LOTE 112078".

Disposicién 8486/2018 B.O. 27/08/18 Prohibese la comerciali-
zacion, distribucion y uso en todo el territorio nacional de los
productos médicos rotulados como BOMBA DE INFUSION VO-
LUMETRICA MARCA SK, MODELO SK-600, identificada con los
siguientes nimeros de Serie: 50801380, 50900372, 50900712,

50900723, 50900736, 5090737, 50900796 y 50900401, cuya ti-
tularidad detenta la firma JAE] S.A. nimero de Certificado PM
342-110.

Disposicién 8632/2018 B.0O. 27/08/18 Prohibese el uso y la co-
mercializacion, en todo el territorio nacional, de diversos pro-
ductos médicos.

17. PRODUCTOS COSMETICOS

Disposicién 7799/2018 B.O. 07/08/18 Prohibese preventiva-
mente la comercializacién y uso de todos los lotes en todas las
presentaciones de 75 perfumes “Alternative of...” donde el ro-
tulado carece de informacién que permita identificar el estable-
cimiento elaborador, el responsable de la comercializacion y el
listado de ingredientes.

18. PRECURSORES QUIMICOS
Decreto 743/2018 Poder Ejecutivo Nacional
Modificacion del Decreto N° 1095/1996

El listado de los nuevos precursores quimicos puede ser des-
cargado aqui

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- subseccién Reportes y Alertas.

SUSCRIPCIONES POR E-MAIL

La suscripcion es gratuita y exclusiva para farmacéuticos y otros
profesionales de la salud, por lo tanto solicitamos nos envien
los siguientes datos a rpvf@colfarma.org.ar: Nombre y apellido,
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 direccién, 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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http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_8162-2018.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_8351-2018.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_8508-2018.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_8486-2018.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_8632-2018.pdf
http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_7799-2018.pdf
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Colegle de Farmacéuticos de la Pcla, De Bs. As

(P)| REDPROVINCIAL DE VIGILANCIA FARMACEUTICA
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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
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[ ] 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
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{1-2} INFORMACION ADICIONAL DATOS DEL FARMACEUTICO COMUNICADOR
El paciante racibid infenmacidn profasional: [ 151 [ JHO
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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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