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INFORMES DE INTERES

1. AMFOTERICINA B PARENTERAL: RIESGO DE SOBREDO-
SIS CON RESULTADO FATAL DEBIDO A LA CONFUSION
ENTRE LAS FORMULACIONES LIPiDICAS Y NO LIPIDICAS.

Amfotericina esta disponible en formulaciones lipidicas y no
lipidicas para el tratamiento de infecciones fungicas. Tanto la
dosis como el método de administracion difieren entre las dos
formulaciones y, por lo tanto, no son intercambiables.

Se han reportado casos de sobredosis fatal cuando una formu-
lacion no lipidica ha sido administrada por equivocacion en vez
de la lipidica. La sobredosis de amfotericina B puede resultar en
un paro cardiaco o cardiorespiratorio.

Los médicos y farmacéuticos deben tener especial cuidado
con este medicamento al prescribirlo y dispensarlo, respecti-
vamente. El equipo de enfermeria debe estar familiarizado e

informado sobre la formulacién que sera utilizada y el régimen
de dosificacion asociado.

En Argentina, el ANMAT Publica sélo tiene registrada 3 formas
Anfotericina complejo lipidico (Abelcet®)
Anfotericina B en liposomas (Ambisone®)

Anfotericina B (Anfotericina Richet®, Anfotericina Fada®, Anfo-
tericina Northia®)

FUENTE: Boletin de Farmacovigilancia N° 14 Junio 2019 (ISP-Chile)
http://www.ispch.cl/newsfarmacovigilancia/14/images/parte03.pdf

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. LEVEMIR FLEXPEN® (INSULINA DETEMIR) NOVO
NORDISK

Hemos recibido la consulta respecto al producto de referencia
ya que desde una farmacia detectaron unidades con un troquel
que decia “Levemir 30" y el otro no. Esto gener6 dudas acerca
de si eran productos iguales. Por lo tanto nos comunicamos
con el DT del laboratorio productor, quien nos informa:
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“NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. con domicilio co-
mercial en Av. Del Libertador 350, Vicente Lépez, Prov. de Buenos
Aires (B1638BEP) y Laboratorio de Control de Calidad sito en Do-
mingo de Acassuso 3780/90, lo Piso “A” (Noreste), Olivos, Prov. de
Bs. As., bajo la Direccion Técnica del Farmacéutico Aldo A. Chiare-
[li, Matricula N° 11945, mail: ALEC@novonordisk.com, se dirige a
Ud. con el fin de informarles que el laboratorio detecté un error
en el “troquel Pami” correspondiente al producto Levemir:

Donde dice: Levemir® 30 FlexPen®, debe decir: Levemir® FlexPen®

El desvio fue reportado en el sistema de Calidad de la compa-
fila y se concluyd que no existe riesgo para el paciente dado

que la calidad del producto no se ve afectada y la informacién
del producto esta alineada con la aprobacién de la autoridad
regulatoria.

Como accién correctiva las artes fueron corregidas inmediata-
mente, no obstante, existen en el mercado lotes con el desvio
detallado anteriormente, los cuales pueden ser utilizados sin
ningun inconveniente.”

3. ISTIVAC4® LAB. SANOFI.
Motivo: Ampliacién indicacion

Por Disposicién 3365/19 ANMAT aprobé la ampliacién de la in-
dicacion de la vacuna antigripal tetravalente Istivac4® a nifios a
partir de los 6 meses de edad.

Posologia:
Poblacién pediatrica
Nifios de 6 meses a 17 afos de edad: una dosis de 0,5 mL.

En los nifios menores de 9 afios de edad que no han sido vacu-
nados anteriormente, debera administrarse una segunda dosis
de 0,5 mL después de un intervalo de al menos 4 semanas.

Forma de administracion:

La vacuna debe inyectarse por via intramuscular o subcutanea.

La inyeccién intramuscular se realiza de preferencia en la region
anterolateral del muslo (o en el mUsculo deltoide sila masa mus-
cular es suficiente) en niflos de 6 a 35 meses de edad, o en el
musculo deltoide en nifios a partir de los 36 meses y en adultos.

Nota aclaratoria: El nuevo prospecto atin no fue cargado en el
VNM porque fue recientemente obtenido.

Respecto a la dosis, se utiliza la misma dosis para adultos y ni-
flos a partir de los 6 meses: 0.5 ml. Los estudios clinicos se rea-
lizaron con esta Unica presentacion y demuestran seguridad y
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eficacia de manera robusta.

FUENTE: http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/abril_2019/Dispo_
MSYDS_3365-19.pdf

4. BIOL CAMBIA SU IMAGEN EN EL MATERIAL DE
PACKAGING

(Primario, secundario y prospectos)

Biol - Instituto Bioldgico Argentino S.A.l.C., empresa farmacéuti-
ca Argentina, tiene el agrado de informar el lanzamiento de su
nueva imagen de empaques para toda su linea de productos,
con motivo de la celebracién de su 110 aniversario.

Este cambio en el disefio no implica ninguna variacién en las
especificaciones de calidad de los productos y sera progresivo.
Se extendera por todo el 2019 hasta agotar stocks de los ma-
teriales actuales. Por esta razén, por un periodo corto pueden
coexistir en el mercado ambos disefios hasta ser reemplazados
en su totalidad a partir del afio 2020.

Ante cualquier duda, comuniquese con nosotros. Estamos a su dispo-
sicién para responder todas las preguntas que puedan surgir.

(54 11) 4953-7215

biol@biol.com.ar

5. ANMAT RECUERDA: NO ADQUIRIR MEDICAMEN-
TOS POR MEDIO DE CANALES NO AUTORIZADOS

La ANMAT recuerda a la poblacién acerca del riesgo que impli-
ca adquirir medicamentos por canales no autorizados como
por ejemplo sitios web, redes sociales y correo electrénico,
entre otros.

La venta de dichos productos por los medios mencionados se
encuentra prohibida por Ley N° 16463 y por la Resolucién MS
N° 1644/08, debido a que los medicamentos que se ofrecen
por fuera de canales oficiales no pueden garantizar su segu-
ridad, ni que sean legitimos o que hayan sido conservados de
manera adecuada.

Para combatir esta practica ilegal, la Direccion de Vigilancia Sa-
nitaria, en forma conjunta con el Programa de Monitoreo y Fis-
calizacién de Publicidad de esta Administraciéon Nacional, llevan
a cabo actividades integrales y complementarias para el control
del mercado.

Asimismo, es importante tener presente que la venta de medi-
camentos por canales ilegitimos puede ser denunciada via co-
rreo electrénico a: internetpublicidad@anmat.gob.ar

FUENTE: https://www.argentina.gob.ar/noticias/anmat-recuerda-no-
adquirir-medicamentos-por-medio-de-canales-no-autorizados

6. NUEVA DISPOSICION ANMAT N° 5068/2019:
BIOEXENCION

La solicitud de Bioexencién de ingredientes farmacéuticos ac-
tivos con requerimiento de demostracion de bioequivalencia,

segln los criterios establecidos en la Disposicién ANMAT N°
758/09, y la presentacion de los resultados para obtener la de-
claracién de bioequivalencia, se regiran por el procedimiento
aprobado en la disposicién N° 5068/2019, publicada el dia de la
fecha en el Boletin Oficial de la Republica Argentina.

Esta disposicién entrara en vigencia en sesenta dias habiles ad-
ministrativos, a partir del 25/06/19.

7. CATETER FOGARTY PARA ATRIOSEPTOSTOMIA
EDWARDS

Nombre del producto: Catéter Fogarty para Atrioseptostomia
Edwards

Titular del registro Edwards Lifesciences Llc

Fabricante(s)/Importador(es): Edwards Lifesciences Llc, Ed-
wards Lifesciences Technology Sérl

Lote(s)/Serial(es): 61252471, 61252230, 613610040, 61469040,
61444420, 61516362, 61542459, 61731942, 61731942,
588284542, 58828227, 58897437

Fuente de la alerta Agencia Sanitaria de Brasil (ANVISA)

Url fuente de la alerta http://www.anvisa.gov.br/sistec/alerta/
RelatorioAlerta.asp?NomeColuna=CO_SEQ

El fabricante ha detectado problemas relacionados con el ba-
I6n del producto (no infla, parcialmente suelto, rompimiento
del globo), ocasionando el riesgo potencial de embolizacién de
los fragmentos del baldn, por esta razén se solicité el retiro de
producto del mercado, dado que podria conllevar a la posible
presentacién de eventos adversos serios sobre los pacientes.

Indicaciones y uso establecido

Catéter FOGARTY de dilatacién para atrioseptostomia: el caté-
ter es indicado principalmente para su uso para la creacion au-
ricular en los lactantes con transposicién de los grandes vasos.

Puede ser Util también en otros procedimientos que requieran
un baldn resistente y pequefio y un cuerpo de catéter fuerte.
Es un catéter de un solo lumen de cloruro de polivinilo con WI-
REWOUND SHAFT que puede ser visualizado mediante fluo-
roscopia. El balén de latex de pared gruesa se encuentra en
el extremo distal del catéter. Esta punta distal tiene una angu-
lacion nominal de 35° para facilitar la manipulacién del balén.
El catéter y el balén estan disefiados para soportar las fuerzas
requeridas durante el procedimiento. Ademas, el balén esté di-
sefiado para desinflar en la fuerza de traccién excesiva y sin
pérdida de material del balén. El bobinado de alambre asegu-
ra la visualizacién bajo fluoroscopia. El estilete se proporciona
para aumentar la rigidez del cuerpo y es enderezado temporal
de la angulacién de 35° durante la insercién.

La valvula de compuerta esta situada en el extremo proximal
del catéter y disefiado para la operacién con una sola mano
para reducir la posibilidad de fugas. La valvula tiene una fle-
cha de un cédigo de colores para indicar las posiciones abierta
y cerrada. Catéter MILLER con balén para atrioseptostomia: el
catéter MILLER con balén para atrioseptostomia esta disefiado
para ampliar los orificios interauriculares con esta técnica para
la paliacién de los defectos cardiacos congénitos. Es un catéter
de un solo lumen de cloruro de polivinilo con

WIRE-WOUND SHAFT que permite facil manipulacién e visuali-
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zacion fluoroscopia del catéter.

El balon de latex reforzado estd situado en el extremo distal del
catéter. Esta punta distal tiene una angulacién nominal de 35°
para facilitar la manipulacién del balén. El estilete se proporcio-
na para aumentar la rigidez del cuerpo y es enderezado tem-
poral de la angulacion de 35° durante la insercion. La valvula
de compuerta esta situada en el extremo proximal del catéter
y disefiado para la operacién con una sola mano para reducir la
posibilidad de fugas.

Ademas, se proporciona el complemento para ocluir la vena o
vaina percutanea para reducir la fuga venosa.

Medidas para la comunidad en general

Si esta utilizando el producto referenciado, suspenda su uso
y comuniquese con el importador, distribuidor o comercializa-
dor, para precisar las acciones a seguir.

Ponga en cuarentena el dispositivo médico referenciado, en el

evento de encontrar existencia y comuniquese con el importa-
dor, distribuidor o comercializador.
FUENTE: https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/
ALERTAS%20SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2019/Mayo/Alerta%20

No_%20%23083-2019%20-%20Cate%CC%81ter%20Fogarty%20
para%20Atrioseptostomi%CC%81a%20Edwards%20.pdf

Nota de la RPVF: en ARGENTINA es comercializado por TEC-
NOLOGY SRL por tal motivo nos comunicamos con el Director
Técnico y nos informaron que ellos también recibieron la noti-
ficacién de Edwards y lo reportaron a Tecnovigilancia (ANMAT)

De los lotes que reportan y que ingresaron al pais; los que es-
taban en stock se destruyeron todos y de los que estaban ya
vendidos no fueron reportados problemas. (Ninguno en la pro-
vincia de Bs. As.)

Como informacién adicional, ese modelo ya esta retirado para
comercializar por parte de Edwards

ALERTA DE LA RPVF

8. RETIRO DEL MERCADO DE UN LOTE DE IBUPIRAC®

La ANMAT informa a la poblacién que la firma Pfizer SRL ha ini-
ciado el retiro voluntario del mercado de un lote de la especia-
lidad medicinal “Ibupirac/Ibuprofeno 4 g/100 ml - Suspension -
Envase por 90 ml - Certificado N° 35918". El lote es el codificado
como 1258, con vencimiento 03/2020.

El producto se encuentra indicado como antiinflamatorio no es-
teroideo (AINE), analgésico y antipirético.

La medida fue adoptada como consecuencia de un resultado
fuera de especificacién del contenido de propilparabeno sédi-
co (conservante) y de la ausencia del excipiente laurilsulfato
de sodio.

Esta Administracién Nacional se encuentra realizando el segui-
miento del retiro del mercado, y recomienda a la poblacién que
se abstenga de utilizar las unidades correspondientes a la par-
tida detallada

Fuente: https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-mercado-de-
un-lote-de-ibupirac

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

Nota de la RPVF: Esta alerta fue enviada a todos los colegas en
el Boletin electrénico del jueves 03/01/2019 http://www.colfar-
ma.info/colfarma/alerta-rpvf-comunicacion-sobre-producto-
ibupirac-suspension-4-x-90-ml/ y también en el Reporte de la
RPVF N° 213

http://www.colfarma.info/colfarma/reporte-de-la-rpvf-n-213-diciembre-
2018-enero-2019/

9. RETIRO DEL MERCADO DE UN LOTE DEL PRODUC-
TO “METRONIDAZOL VANNIER"®

La ANMAT informa a los profesionales que, a solicitud de esta
Administracién Nacional, la firma Laboratorio Vannier S.A. ha
iniciado el retiro del mercado de un lote del producto “Metroni-
dazol Vannier® (Metronidazol 500 mg) - Comprimidos - Envase
por 500 unidades - Certificado N°40.601". La partida retirada es
la N° 101074, con vencimiento 05/2021.

El producto es un antibacteriano y antiprotozoario indicado
para diversos tratamientos.

La medida fue adoptada luego de detectarse cajas del lote en
cuestion que contenian en su interior blisters del producto “Fu-
rosemida Vannier” (lote 051137, con vencimiento 04/2021).

Esta Administracién Nacional se encuentra realizando el segui-
miento del retiro del mercado y recomienda a los profesionales
que se abstengan de utilizar las unidades correspondientes al
lote detallado.

FUENTE: https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-mercado-de-
un-lote-del-producto-metronidazol-vannier

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

RESTABLECIMIENTO

10. QUESTRAN LIGHT® (COLESTIRAMINA)
ANMAT informé que:

“Por medio del presente les comunicamos que la firma Bristol
Myers Squibb Argentina S.R.L nos informé en el dia de la fe-

cha que su producto QUESTRAN LIGHT, producto importado,
se encuentra restableciéndose en el mercado mediante la im-
portacion de 3 lotes. Asimismo, les informamos que puede ser
posible una demora de unos pocos dias hasta que el reabaste-
cimiento se complete totalmente en el pais.”
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PRODUCTOS EN FALTA

11. OSELTAMIVIR

A continuacion se detallan la situacién actual de los productos
comercializados;

AGUCORT® (Oseltamivir 75mg, capsulas). Perteneciente a la fir-
ma Laboratorios LKM S.A quien informé que la Ultima entrega
se hizo la semana pasada a la Drogueria ZETA.

AGUCORT® (oseltamivir 30 gr polvo para suspensién oral) ac-
tualmente contamos con stock de unidades para licitacion de la
presentacién de AGUCORT polvo para suspension.

VELTAMIR® (Oseltamivir 75mg, capsulas). Perteneciente ala firma
Richmond Sacif quien informd que estiman elaborar en agosto.

12. GALFEROL® (VITAMINA D) GOTAS

Ante la falta del producto de referencia nos hemos comunicado
con ANMAT quienes nos informan que: la firma Saint Gall Fri-
burg quien nos informé que su producto se encuentra transi-
tando una suspensién temporal, y al dia de la fecha no cuentan
con stock, estiman liberar en Julio Agosto.

Las ultimas unidades se entregaron a los clientes: Hospital Ga-
rraham, Nueva era, Comarsa, Sotero, Laboratorio Farmacéutico
Mendoza, DNM, Muratore

13. URO VAXOM 6 MG® (LISADOS BACTERIANOS LIOFI-
LIZADOS DE ESCHERICHIA COLI)

Ante la falta del producto de referencia, nos comunicamos con

ANMAT quienes nos han comunicado que: La firma Eurofar
SRL. Informé a esta area la suspensién temporal del producto
URO VAXOM 6 MG. El motivo declarado de la suspensién tem-
poral es lafalta de abastecimiento de Producto terminado del
laboratorio extranjero elaborador, la fecha estimada de resta-
blecimiento es octubre-2019.

MENVEO® (Vacuna antimeningococcica). Reemplazo por Men-
actra® Ante la falta de la vacuna Menveo®, hay que tener en
cuenta: las edades de registro de cada una de las vacunas an-
timeningococcicas disponibles en Argentina (Menveo® a partir
de los dos meses y Menactra® a partir de los 9 meses), se su-
giere tener en cuenta lo siguiente en cuanto la indicacién de la
vacuna antimeningococica tetravalente conjugada ACWY:

1.MENVEOQ®: Destinar exclusivamente a menores de 9 meses
para iniciar o continuar esquemas.

2.MENACTRA®:
a.Iniciar esquema en mayores de 9 meses

b.Completar esquema en mayores de 9 meses que hayan
iniciado la vacunacion con MENVEO®.

c. Adolescentes y adultos.
Esta recomendacion tiene caracter excepcional, es dindmica en

funcion del stock de las vacunas y estd vigente hasta que se
regularice la situacién.

PRODUCTOS DISCONTINUADOS

14. FAMPRIDEX® (FAMPRIDINA)

Ante la falta del producto de referencia hemos preguntado a
ANMAT quienes nos comunican que la firma Gador S.A. ha in-
formado en el dia de la fecha la discontinuacién en la comercia-
lizacion de dicha especialidad medicinal.

15. GLUCAMINOL FORTE® (METFORMINA CLORHIDRA-
TO 850 MG), COMPRIMIDO RECUBIERTO (INVESTI):

Ante la falta del producto de referencia, hemos consultado a la

ANMAT y nos informan que:

Nos comunicamos con la firma Investi Farma S.A quien no in-
formo que su producto GLUCAMINOL FORTE, Metformina Clor-
hidrato 850 mg, comprimido recubierto se encuentra en proce-
so de discontinuacion.

Préximamente la firma informara al Vademécum Nacional de
Medicamentos para que dicho producto pase a la condicion de
No Comercializado.

Se sugiere que consulte con sumédico a fin de evaluar por otro similar.

LEGISLACION NACIONAL

(Corresponde al periodo: 01/06/19 al 30/06/19)
16. ESPECIALIDADES MEDICINALES

Disposicién N° 4643/2019 B.O. 04/06/19 La presente disposi-
cién es de aplicacion para toda persona fisica y/o juridica que
realice la exportacién de los psicotrépicos y estupefacientes
mencionados en las listas de las Leyes Nros. 19.303 y 17.818
respectivamente, y las que, en el futuro, las reemplacen o com-
plementen. A los fines de solicitar el Certificado de Exportacién
de psicotrépicos y estupefacientes, el interesado debe ingresar
a la Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE ARGENTINA),
a Tramites a Distancia (TAD) o cualquier otra plataforma que en
un futuro las reemplace o complemente y completar los cam-

posy la documentacién que se aprueban en el Anexo |.

Disposicién N° 4641/2019 B.O. 04/06/19 La presente disposi-
cién es de aplicacion para toda persona fisica y/o juridica que
realice la exportaciéon de sustancias incluidas en el Anexo de
la Disposicion ANMAT N° 13831/2016, y las que en un futuro
la reemplacen o complementen. A los fines de realizar la ex-
portacion de alguna de las sustancias incluidas en el articulo
precedentemente, el interesado debera solicitar el Certificado
de Exportacién correspondiente. Para ello, debera ingresar a
la Ventanilla Unica de Comercio Exterior (VUCE ARGENTINA), a
Tramites a Distancia (TAD) o a cualquier otra plataforma que,
en el futuro, las reemplace o complemente y completar los
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camposy la documentacién que se aprueban en el Anexo .

Disposicién N° 4621/2019 B.0. 04/06/19 La solicitud de inscrip-
cion en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), encua-
drada en los términos del articulo 4° del Decreto N° 150/92 (t.o.
1993), para especialidades medicinales con Ingredientes Farma-
céuticos Activos (IFA) de origen sintético y/o semisintético, se re-
gird por el procedimiento establecido en la presente disposicion.

Disposicién N° 4620/2019 B.O. 04/06/19 La solicitud de ins-
cripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), en-
cuadrada en los términos del articulo 3° del Decreto N° 150/92
(t.0. 1993), de Especialidades Medicinales con Ingredientes Far-
macéuticos Activos (IFA) de origen sintético y/o semisintético,
que requieran o no demostraciéon de Bioequivalencia y/o Bio-
disponibilidad, se regira por el procedimiento establecido en la
presente disposicién.

Disposicién N° 4616/2019 B.O. 04/06/19 Apruébase el Régimen
de Accesibilidad de Excepcion a Medicamentos, que establece el
procedimiento de autorizaciéon de importacién para los produc-
tos enumerados en el articulo 2° de la presente disposicion.

Disposicién 4730/2019 B.O. 10/06/19 Establécese como sus-
tancia de referencia Farmacopea argentina para ensayos fisi-
coquimicos, al IFA omeprazol (N° de control 118038), la cual ha
sido envasada en frascos ampollas con un contenido aproxima-
do de 300 mg cada uno y un titulo de 100,3 %, expresado sobre
la sustancia secada.

17. PRODUCTOS MEDICOS

Disposicién N° 4604/2019 B.0O. 04/06/19 Prohibese el uso, la co-
mercializacion y la distribucion en todo el territorio nacional de
todos los productos médicos de titularidad de la firma Ningbo
Cibei Medical Treatment Appliance Co., Ltd, hasta tanto se en-
cuentren inscriptos en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica de esta Administracién, por los fundamentos
expuestos en el considerando de la presente disposicion.

Disposicién N° 4603/2019 B.O. 04/06/19 Prohibese preven-
tivamente la comercializacién y uso de todos los lotes de los
productos rotulados como: 1) Clin Off Toallitas hUumedas Babies
Aloe Vera x 120 unidades, Industria Argentina; sin datos de ins-
cripcién sanitaria (legajo del elaborador y Res. N° 155/98) ni da-
tos del responsable de la comercializacién; 2) Clin Off Toallitas
himedas Babies CLASICAS x 120 unidades, Industria Argentina,
sin datos de inscripcién sanitaria (legajo del elaborador y Res.
N° 155/98) ni datos del responsable de la comercializacion.

Disposicién N° 4618/2019 B.O. 05/06/19 Prohibese el
uso, la comercializacién y distribuciéon en todo el territorio
nacional,hasta tanto se encuentre inscripto en el Registro de
Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta Admi-
nistracion, de todas las medidas del producto médico rotulado
como “VEREINIGTE DENTALWERKE GmbH& Co KG MUNCHEN
GERMANY/TIRANERVIOS”.

Disposicién N° 4617/2019 B.O. 05/06/19 Prohibese el uso, la
comercializacion y distribucién en todo el territorio nacional del
producto “Punta de shaver” rotulado como: “Hoja de cirugia ar-
troscopica /3.5 mm Full Radius ELITE Blade/LOT 50644772/REF
7210751/Fabricado en 2017-02-01/Vencimiento 2022-02- 01/
Smith&nephew- USA", sin datos del importador responsable/
autorizado en Argentina.

18. PRODUCTOS COSMETICOS

Disposicién N° 4619/2019 B.O. 05/06/19 Prohibese pre-
ventivamente la comercializacidon y uso de diversos produc-
tos cosméticos.

e ACEITE PARA MASAJES MELISA BIOBELLUS, cont. neto
500 ml. industria argentina. leg. elab. 2771. M.S. Y A.S. resol.
155/98. dist: BIOBELLUS SRL. uso exclusivo profesional. su
envase carece de datos de lote y fecha de vencimiento.

e GEL TERMICO TERMO LIP BIOBELLUS, cont. neto 1000 g.
industria argentina. leg. elab. 2771. M.S. Y A.S. RESOL. 155/98.
BIOBELLUS SRL. exclusivo uso profesional. lote 1712.

e CREMA CELULITIS CONTROL BIOBELLUS, cont. neto 1000 g.
industria argentina. leg. elab. 2771. M.S. Y A.S. RESOL. 155/98.
BIOBELLUS SRL. lote 2023, vto 10/19.

e GEL CRIOGENO BIOBELLUS, cont. neto 1000 g. industria ar-
gentina. leg. elab. 2771. M.S. Y A.S. RESOL. 155/98. BIOBELLUS
SRL. uso exclusivo profesional. lote 2357, vto 03/2020.

19. SALUD PUBLICA
Resolucién Conjunta 5 /2019 B.O. 18/06/19

Apruébanse las pautas para la organizaciéon y funcionamiento
de establecimientos de tratamiento en consumos problemati-
cos y lineamientos de adecuacion institucional

Resolucién 996 / 2019 B.O. 24/06/19

Crease el plan nacional de alimentacién saludable en la infancia
y adolescencia para la prevencién del sobrepeso y obesidad en
nifios, nifias y adolescentes (plan asi), en la érbita de la secre-
taria de gobierno de salud del ministerio de salud y desarrollo
social de la republica argentina.
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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 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,
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 direccidn, 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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Colegio de Farmacéuticos de la Pcia. De Bs. As

RED PROVINCIAL DE VIGILANCIA FARMACEUTICA

Revision N° 3 — Noviembre 2002

MOTIVO DE LA COMUNICACION

( ) 1-Evento Adverso ( ) 3-Problemas de legalidad ( ) 5-Posible falsificacién ( ) 7-Informacién, publicidad

( ) 2-Falta de eficacia ( ) 4-Problemas de calidad ( ) 6-Drogas de abuso ( ) 8-Otros

(152:3-0) DAtOS UG PECIEIMYES covuvannsimmussson s s o s o o s i s e s o I B s AT S S e s

O TG O C T PIBIOL i sunnewmvonssnorassossyastonsmmm oo S5 s 7 S R R e A A R A F e ss 8

TE v ernnsemressansasmsnesarsassugens Peso: ... Kg Edad:.............. afios/meses Sexo: F( ) M( )

=101 {=Tgn[To F=To [T otu ] g Lo lod o F= TSNS S SRS

Datos relevantes Sobre SU aliMENntACION: ... . ..o e e e e et emeeeeee e emamteeeeeeeesassmnseaeneneeennnnsmnneeen

(1-2-3-4-5-6-7-8) Descripcion del MotVO: ci i i st s ivatonss i s svads s vaanssanavis

(1-2) Fecha de comienzo: ..... .../ ... DUFACION: .......coovvviiiiiiiiiceciiiiieeenn,

Si Desconoce

_ (1) ;La suspension o reduccion de dosis del/los producto/s causd disminucién () () ()

o desaparicion del evento?

(1)¢sLa reexposicion al producto/s generd el mismo o similar evento adverso? () () ()

(2)¢ La administracion de otro lote u otro genérico eliminé el problema? () () ()

(2)Cantidad de pacientes tratados con el mismo producto sin presentar problemas: ...........ccccivieieeiiiiiiinienenn.

(1-2)Examenes clinicos relevantes (CON fECNA): ... e e e e e
(1-2)Medicacion concomitante (iNCluyendo (Erapias AEMELVAS): ..................oooooooorrrrooorsr oo
(1-2)Resu|tadodelevento(}Desconomdo ...........................................
( ) Requirio tratamiento ( ) Recuperacion total ( ) Recuperado con secuelas

( ) No recuperado aun ( ) Prolongo internacion ( ) Riesgo de vida

( ) Malformacion () Otros ( ) Muerte d/im/a: ...... oo

Nombre comercial

Principio activo

Forma farmacéutica,
Concentracién, Presentacion

Lote / vio.

Dosis, frecuencia, via adm

Comienzo del tratamiento
dimfa

Numero de dosis recibidas.

Medicam. indicado para

Condicidon de venta.

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

Adjunta muestras para analisis: NO - S| Cantidad: ...........cccccccevviiiiin,

(1-2-3-4-5-7-8)Lugar donde fue adquirido el producto:
|
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( ) Farmacia ( ) Otros (Describir establecimienta): ...................... P e TT

( ) Hospital D O I i i s S B S A e e B B T R

(1-2) INFORMACION ADICIONAL DATOS DEL FARMACEUTICO COMUNICADOR

El paciente recibio informacion profesional: ( ) SI () NO

El paciente se automedico: ( )SI (()NO | Nombre y apellido: .......c.cocoomivieiiiiiieieeeeene e

:Se envian hojas complementarias? Lugar de trabajo: .......coveeeriere e e en e

( YNO () S| Cantidad: ......ocoeereerrereerersnsnecrenee Direccion: ......... S R G e

FECHA dim/a: .......... I —— e i DGR i i
Miembro Programa AF N°: i icccncciians

OBSERVACIONES: ... .ottt ettt et ettt 2ot e s e s s e e s e ae e ste e e smss e s b e e ebeaneessan s e ebeeesnnesseas

.............................................................................................................................................................................
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
.............................................................................................................................................................................

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

ENVIAR EL FORMULARIO (Y LA MUESTRAS CUANDO CORRESPONDA) A: COORDINACION DE LA
R.P.V.F. - COLEGIO DE FARMACEUTICOS DE LA PCIA. DE BS. AS. - CALLE 5 N°966 CP 1900 LA PLATA.

RECOMENDACIONES PARA EL LLENADO DEL FORMULARIO

1) Leer atentamente todo el cuestionario y escribir con letra de imprenta. Marque con una cruz el cuadro seleccionado.

2) Cada motivo de solicitud tiene un nimero asignado con el objeto de solicitar al comunicador que complete en lo
posible los items posteriores que posean el mismo nimero.

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

4) Toda informacion complementaria puede acompanar al presente formulario.

Definiciones o aclaraciones:

(1) Evento adverso: Cualquier suceso médico nocivo y no intencionado que puede presentarse durante el tratamiento con un
producto, pero que no tiene necesariamente una relacion causal con dicho tratamiento. Escribir en detalle los eventos adversos en
Descripcién del motivo.

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

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

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

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

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

(7) Informacién, publicidad: Cambios en la presentacion de los productos sin aviso fehaciente. Rotulos y prospectos del producto con
informacién farmacologica incorrecta. Tambien se considera en este punto, mecanismos o confenidos de publicidad cuestionables.

(8) Otros: Casos no contemplados en puntos anteriores

Datos del paciente: Puede usar iniciales o NN, si desea proteger su identidad. Para el caso de drogas de abuso pueden omitirse
totalmente.

Enfermedades conocidas del paciente: Indicar la enfermedad de base y toda condicion de salud de importancia. (alergia, semana de
embarazo, alcohol, drogas, disfuncion hepatica, o renal, tabaquismo, etc.)

Descripcion del motivo de la comunicacion: Si se trata de reacciones adversas, indique los signos y sintomas del mismo,
incluyendo fecha de inicio y duracion; aunque se trate de una reaccidn adversa conocida es importante su notificacion. Para los otros
motivos de solicitud, indicar las observaciones o conclusiones que condujeron al pedido. En este punto se puede ampliar todo lo
necesario.

Examenes clinicos relevantes: Describir aquellos conducentes para el caso (analisis clinicos, dosajes de drogas, etc.).

El paciente recibié informacion profesional: Tanto del médico, adontélogo o farmacéutico.

El paciente se automedicé: Realizé la compra sin ningun asesoramiento profesional.

Observaciones: Colocar todo otro dato que se considere necesario.

En el caso de solicitudes con muestras de medicamentos magistrales, solicitamos se nos envie el envase
original, ademas de ser posible una fotocopia de la receta médica. No se aceptaran medicamentos sin su
envase primario original, salvo excepcion aceptada por el Coordinador de la RPVF.

Consultas:
Coordinador RPVF TE/FAX 0221 4290965, e-mail; rpvi@colfarma.org.ar

FormRPVF4°RevA4d.doc A A i Lo
( | Colegio de Farmacéuticos
‘%’ de la Provincia de Buenos Aires
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