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Bevacizumab (Avastin®) y stents colorrectales. Aumento de riesgo de perforacién
intestinal. HC. ANMAT.

Debido a estudios publicados que reportaron un mayor riesgo de ruptura intestinal en pacientes
que recibieron ambos tratamientos al mismo tiempo, Health Canada (HC) revisd el riesgo de
ruptura intestinal de los stents colorrectales utilizados con Bevacizumab. La revisién de HC
concluyd que hay evidencia limitada que sugiere un mayor riesgo de ruptura intestinal cuando
se utilizan juntos stents colorrectales y bevacizumab para tratar a pacientes con cancer de
colon.

En los ultimos tres afnos (2014 — febrero 2017) se han registrado 264 notificaciones de
sospechas de reacciones adversas con bevacizumab, incluyendo 2 reportes de perforacion
Intestinal.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Febrero de
2017.

Pazopanib (Votrient®). Riesgo de teratogénesis mediada por el varén. HC. ANMAT.
Los pacientes varones (incluidos aquéllos que han tenido vasectomias) con parejas sexuales
que estén embarazadas, posiblemente embarazadas, o que puedan quedar embarazadas deben
usar preservativo durante las relaciones sexuales mientras utilizan pazopanib y durante al
menos 2 semanas después de la Ultima dosis de farmaco.

El riesgo de teratogénesis mediada por el varon se incluyd en la monografia del producto
canadiense de Votrient® (Pazopanib).

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Febrero de
2017.

Votrient® (Pazopanib)

ACCION TERAPEUTICA:
Agente antineopldsico, inhibidor de la proteinkinasa (Codigo ATC LOTXE11).

INDICACIOMES:

Cardinoma de Células Renales (CCR)

VOTRIENT® estd indicado para el tratamiento de primera linea del Carcinoma de Células Renales avanzado (CCR) v para los
pacientes con enfermedad avanzada que han recibido tratamiento previo con citoquinas.

Sarcoma de Tejidos Blandos (STE)

VOTRIENT® ests indicado para el tratamiento de pacientes adultos con determinados subtipos de Sarcoma de Tejidos Blandos
(STB) avanzado que han recibido previamente tratamiento con quimicterapia para tratar su enfermedad metastdsica o en
aquellos pacientes cuya enfermedad ha progresado en los 12 meses posteriores al tratamiento nec-adyuvante yio adyuvante.
La eficacia y sequridad solamente se ha establecido para ciertos subtipos histolégicos de tumores de ST (ver PROPIEDADES
FARMACOLOGICAS- Estudios Clinicos).

Heparinas de bajo peso molecular. Riesgo potencial de hematoma espinal/epidural.
HC. ANMAT.

Health Canada (HC) revisd la informacion relacionada con el riesgo, conocido y raro, de
hematoma espinal/epidural en pacientes que reciben Heparinas de Bajo Peso Molecular (LMWH,
siglas en inglés) para prevenir coagulos sanguineos mientras se someten a anestesia
espinal/epidural o puncion espinal. La revisidn se inicid debido a una actualizacién de la FDA de
la informacién de seguridad de LMWH relacionada con este riesgo. Esta revision concluyé que el
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riesgo de sangrado puede aumentar si el procedimiento espinal se realiza poco después de la
inyeccion de LMWH.

La agencia canadiense solicitd a los fabricantes de LMWH que actualicen la informacion de
seguridad sobre la duracién de tiempo recomendada entre la inyeccién de LMWH y la anestesia
espinal/epidural o puncion espinal. Este periodo puede variar, pero debe ser determinado por el
prescriptor de acuerdo con las recomendaciones de la informacién de seguridad canadiense.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Febrero de
2017.

Docetaxel. Casos fatales de enterocolitis. ANSM. ANMAT.

La Agencia de Medicamentos de Francia (ANSM, siglas en francés) fue informada de la
aparicion de 6 casos de enterocolitis en el contexto de neutropenia; 5 de los cuales fueron
fatales, en pacientes tratados con Docetaxel. Todos estos casos se trataban de mujeres de 46 a
73 afos con cancer de mama. Se esta finalizando un estudio de Farmacovigilancia que se inicié
en septiembre pasado.

Se informd a los oncdlogos el 15 de febrero de 2017, que dada la existencia de una alternativa
terapéutica en el tratamiento adyuvante en cancer de mama (Paclitaxel), el Instituto Nacional
del Cancer (INCA) francés junto con la ANSM recomienda como medida de precaucién, después
de consultar a los profesionales de la salud, evitar temporalmente el uso de Docetaxel en
cancer de mama localizado resecable.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Febrero de
2017.

Apixaban. Recomendaciones de dosificacion en pacientes con insuficiencia renal.
AEMPS. ANMAT.

Durante el periodo de notificacion del Informe Periddico de Seguridad (IPS) de Apixaban
(antitrombdtico), el titular de la autorizacidn de comercializacion de este medicamento recibid
diversos comentarios con respecto a la redaccion de las recomendaciones de dosis en pacientes
con insuficiencia renal.

En pacientes con insuficiencia renal leve o moderada aplican las siguientes recomendaciones:

- Para la prevencion del TEV en cirugia electiva de cadera o rodilla, para el tratamiento de
la Trombosis Venosa Profunda (TVP), tratamiento de Embolia Pulmonar (EP) vy
prevencion de las recurrencias de la TVP y de la EP, no es necesario un ajuste de dosis.

- Y para la prevencién del ictus y la embolia sistémica en pacientes con Fibrilacion
Auricular No Valvular (FANV), y creatinina sérica = 1,5 mg/dl (133 micromoles/L)
asociada a edad > 80 anos o peso corporal < 60 kg, es necesaria una reducciéon de
dosis (2,5 mg administrados dos veces al dia).

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Febrero de
2017.

Nivolumab (Opdivo®) e Ipilimumab (Yervoy®). Riesgo de miocarditis y
miositis/rabdomiolisis. ANMAT.

El laboratorio Bristol-Myers Squibb Argentina S.R.L., por medio del expediente 1-47-1727-17-4,
realiz6 una comunicacién al Departamento de Farmacovigilancia de Opdivo® (Nivolumab) y
Yervoy® (Ipilimumab) donde se incluye la siguiente informacion:

* Que el 12 de Diciembre de 2016, Bristol-Myers Squibb Company recibié una carta de la
Agencia Regulatoria Suiza (SwissMedic) en relacion a una advertencia de seguridad para
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Opdivo (Nivolumab) y Yervoy (Ipilimumab), relacionada a miocarditis vy
miositis/rabdomidlisis.

» Que la carta esta basada en un articulo de 7he New England Journal of Medicine (NEIJM)
375:1749-55 escrito por Johnson DB et al con fecha 3 de Noviembre de 2016, donde se
mencionan 2 reportes de casos de miocarditis fatal en pacientes bajo tratamiento con
Nivolumab en combinacién con Ipilimumab.

* Que dicho articulo presenta casos ya evaluados por la Compaiia, y fue escrito en
colaboracién con BMS.

« Que respecto a Yervoy, la informacion respecto a miocarditis y miositis como reacciones
adversas medicamentosas se encuentra en el prospecto de prescripcion vigente
aprobado por esta Administracion.

» Que respecto a Opdivo, se ha presentado ante esta Administracion una nueva versiéon de
prospecto donde se han incluido dichas reacciones adversas, que se encuentra en
evaluacion.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Febrero de
2017.

Opdivo® (Nivolumab)

ACCION TERAPEUTICA:

Anticuerpo monoclonal humano que bloquea la interaccion entre PD-1 y sus ligandos, PD-L1 y
PD-L2. Inmunoglobulina 1gG4 kappa. Codigo ATC: LO1XC17.

INDICACIONES Y USO

Melanoma irresecable o metastasico

e OPDIVO™ (NIVOLUMAB) como monoterapia estd indicado para el tratamiento de
pacientes con melanoma irresecable o metastdsico sin mutacion BRAF V600 (wild-
type).

¢ OPDIVO (nivolumab) como monoterapia estd indicado para el tratamiento de pacientes
con melanoma irresecable o metastdsico, positivo para la mutacion BRAF V600,

¢  OPDIVO (nivolumab), en combinacion con ipilimumab, esta indicado para el tratamiento
de pacientes con melanoma irresecable o melastisico.

Cancer de pulmén metastasico de células no pequefias (NSCLC)

OPDIVO (nivolumab) estd indicado para el tratamiento de pacientes con cancer de pulmdn
metastisico de células no pequefias (NSCLC, por sus siglas en inglés) que muestra progresion
durante o después de la quimioterapia basada en platino. Previo a recibir OPDIVO, los pacientes
con mutaciones tumorales gendémicas de EGFR o ALK deben haber presentado progresion de la
enfermedad con una terapia aprobada para estas mutaciones.

Carcinoma de células renales (RCC)

OPDIVO (nivolumab) esta indicado para el tratamiento de pacientes con carcinoma avanzado de
células renales (RCC, por sus siglas en inglés) que han recibido terapia anti-angiogénica previa.
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Yervoy® (Ipilimumab)
ACCION TERAPEUTICA:
Anticuerpo monoclonal humano recombinante que se une al antigeno 4 asociado a
linfocitos T citotoxicos (CTLA-4). Inmunoglobulina 1gGl K.

INDICACIONES Y USO

YERWOY (ipilimumab) esté indicado para el tratamiento del melanoma metastasico o no
extirpable.

Trastuzumab (Herceptin®). Monitoreo cardiaco durante el tratamiento. HPRA.
ANSM. AIFA. ANMAT.

El laboratorio Productos Roche S.A.Q. e I. realizd, por medio del Exp. 1-47-2947-17-0, una
comunicacion a Farmacovigilancia cerca de Herceptin® (Trastuzumab) que incluye la siguiente
informacion:

- Se distribuira una carta a la comunidad médica en cuanto al monitoreo cardiaco durante el
tratamiento con Herceptin® (Trastuzumab): “HERCEPTIN (Trastuzumab): Recordatorio
acerca de la importancia del monitoreo cardiaco durante el tratamiento con
trastuzumab para reducir la frecuencia y gravedad de la disfuncion ventricular
izquierda y la insuficiencia cardiaca congestiva (ICC)'.

- El objetivo de esta carta a los profesionales de la salud es resaltar la importancia de la
informacion de monitoreo cardiaco tal como se detalla en la informacidn del producto aprobada
(prospecto), con el fin de asegurar el manejo adecuado de la disfuncién ventricular izquierda y
la insuficiencia cardiaca congestiva.

- La informacién a ser distribuida a los profesionales de la salud ya se encuentra incluida y
aprobada en el prospecto del producto de referencia por lo que no es nueva informacion de
seguridad de Herceptin® (Trastuzumab), y tiene el objetivo de recordatorio a la comunidad
médica acerca del adecuado monitoreo cardiaco a los pacientes tratados con el producto.

En los dltimos tres afios (2014 — marzo 2017) se han registrado 237 notificaciones de
sospechas de reacciones adversas con Trastuzumab, incluyendo 4 reportes de insuficiencia
cardiaca y 7 de fraccion de eyeccion anormal.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Marzo de
2017.

Pembrolizumab (Keytruda®). Riesgo de reacciones cutaneas severas. HC. ANMAT.
Se reportaron casos de Sindrome de Stevens-Johnson (SJS) y Necrdlisis Epidérmica Toxica
(TEN), algunos con resultados fatales, en pacientes tratados con Pembrolizumab (Keytruda®).
Se recomienda a los profesionales de la salud:
- Asesorar a los pacientes sobre los beneficios y riesgos de Keytruda®, incluyendo el
riesgo y los primeros sintomas de SJS y TEN.
- Suspender el tratamiento con Keytruda® vy referir al paciente a una evaluacion
especializada y tratamiento inmediatos si se produce alguna reaccién cutanea severa, o
en caso de sospecha de SJS o TEN.
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- Discontinuar definitivamente Keytruda® si se confirma SJS o TEN.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Marzo de
2017.

Keytruda® (Pembrolizumab)
ACCION TERAPEUTICA:

KEYTRUDA (pembrolizumab) en un agente antineoplasico, anticuerpo monoclonal.
(édigo ATC: LOTXC18

DESCRIPCION:

KEYTRUDA (pembrolizumab) es un anticuerpo monoclonal humanizado selectivo disefiado para
bloquear la interaccidn entre el PD-1y sus ligandos, PD-L1y PD-L2. Pembrolizumab es una
inmunoglobulina kappa lg64 con un peso molecular aproximado de 149 kDa.

INDICACIONES:

KEYTRUDA (pembrolizumab) esta indicado en pacientes con melanoma irresecable o metastisico.

Colirios midriaticos. Riesgos de la utilizacion en pediatria. ANSM. ANMAT.

Se reportaron casos de efectos adversos graves, a veces mortales, en nifios que recibieron
colirios midriaticos; la aparicion de estos efectos adversos graves se describe a menudo como
parte de una asociacion de colirios midriaticos.

Los nifios estan en mayor riesgo que los adultos de desarrollar efectos adversos sistémicos
después de la instilacion de un midriatico, debido al potencial de absorcion sistémica.

En Oftalmologia se utilizan dos tipos de colirios para la dilatacion pupilar o cicloplejia:

e Agentes anticolinérgicos y antimuscarinicos, representados por los colirios atropinicos y
derivados (Atropina, Ciclopentolato, Tropicamida y Homatropina),

» Agentes a-miméticos, representados por la Fenilefrina.

En caso de pasaje sistémico, estos ingredientes activos tienen efectos principalmente a nivel
digestivo, cardiaco y del sistema nervioso central.

Se recuerda que cuando se utilizan colirios midriaticos, es conveniente:

* En los recién nacidos y en los bebés prematuros, tener extrema precaucion al administrar estos
colirios, principalmente debido a los riesgos digestivos (distensién abdominal, ileo, oclusion) y los
riesgos hemodinamicos.

 En todos los nifios, no exceder la posologia maxima recomendada en un intervalo de tiempo
dado (respetar el espacio recomendado entre las instilaciones).

* Presionar el angulo interno del ojo por un minuto para ocluir los puntos lagrimales y limpiar de
la mejilla del nifio el colirio administrado que fluya, para evitar todo riesgo de ingestion, lo que
limita los efectos sistémicos y, en los bebés prematuros, previene el riesgo de pasaje a través de
la piel.

También se recuerda que:

e El colirio de Fenilefrina 10% esta contraindicado en nifios menores de 12 afos;

* El colirio de Atropina 1% esta reservado a adultos y adolescentes mayores de 12 afios.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Marzo de 2017.
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Budesonida. Riesgo de vision borrosa y coriorretinopatia serosa central. AEMPS.
ANMAT.

Vision borrosa:

La vision borrosa es una reaccion adversa que hasta ahora sélo se mencionaba en la informacion
de producto de Budesonida en capsulas. Tras la notificacion de casos con las formas inhaladas e
intranasales, y dado que se supone que este efecto ocurre por absorcion sistémica del producto
y que las otras formulaciones también se absorben por via general, se consideréd que esta
reaccion adversa resulta relevante para todas las preparaciones.

Coriorretinopatia serosa central (CRSC):

Se describieron casos de CRSC tras la administracion local de corticosteroides por via inhalatoria
e intranasal, epidural, intraarticular, topica dérmica y periocular. Los datos acumulados sugieren
la posibilidad de que las formas topicas de Budesonida aumenten el riesgo de presentar esta
patologia. Por lo tanto es importante que, en presencia de problemas oculares, se llame la
atenciéon a médicos y pacientes sobre la posibilidad de que los glucocorticoides topicos puedan
contribuir a la aparicién de la enfermedad o a su empeoramiento.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Marzo de 2017.

Nivolumab. Riesgos de penfigoide y encefalitis. AEMPS. ANMAT.

Durante la evaluacion de los ultimos Informes Periddicos de Seguridad (IPS) se han identificado
“penfigoide” y “encefalitis” como nuevas reacciones adversas asociadas a la administraciéon de
Nivolumab, que pasaran a incluirse en la ficha técnica.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Marzo de 2017.
Opdivo® Nivolumab

Indicaciones terapéuticas

Melanoma irresecable o metastasico

e OPDIVO™ (NIVOLUMAB) como monoterapia estd indicado para el tratamiento de
pacientes con melanoma irresecable o metastasico sin mutacién BRAF V600 (wild-

type).

» OPDIVO (nivolumab) como monoterapia estd indicado para el tralamiento de pacientes
con melanoma irresecable o metastdsico, positivo para la mutacion BRAF V600,

s OPDIVO (nivolumab), en combinacion con ipilimumab, estd indicado para el tratamiento
de pacientes con melanoma irresecable o metastasico.

Cancer de pulmon metastasico de células no pequefias (NSCLC)

OPDIVO (nivolumab) esti indicado para el tratamiento de pacientes con cdncer de pulmdn
metastasico de células no pequefias (NSCLC, por sus siglas en inglés) que muestra progresion
durante o después de la quimioterapia basada en platino. Previo a recibir OPDIV O, los pacientes
con mutaciones tumorales genomicas de EGFR o ALK deben haber presentado progresion de la
enfermedad con una terapia aprobada para estas mutaciones.

Carcinoma de células renales (RCC)

OPDIVO (nivolumab) estd indicado para el tratamiento de pacientes con carcinoma avanzado de
células renales (RCC, por sus siglas en inglés) que han recibido terapia anti-angiogénica previa.
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Glucophage XR® (Metformina) comp. Lab. Elea

Motivo: comprimidos intactos en materia fecal

Ante la consulta sobre la apariciéon de comprimidos intactos en materia fecal del producto de
referencia luego de su administracién oral, hemos realizado la pregunta correspondiente al
laboratorio y a la ANMAT quienes nos informan que: se trata de una ocurrencia esperable. Esto
es debido a que la matriz del producto muchas veces puede aparecer con apariencia intacta en
la materia fecal, habiendo liberado ya su componente activo.

Por ello, no implica de ningiin modo falta de eficacia y de no mediar alguna otra manifestacion,
el paciente debe continuar el tratamiento segun le fuera indicado por su profesional tratante.

El prospecto actual contiene la informacién que dice “Puede notar restos de los comprimidos en
las deposiciones. No se preocupe, esto es normal para este tipo de comprimido” en la seccion de
Advertencias y Precauciones.

Advertencias y precauciones

Cansulte a su médico si: _
* Debe realizarse un examen, como rayos X o tomografia, que involucre la
inyeccion al forrenfe sanguineo de medicamentos de contraste que confengan

yodo. 7
» debe someterse a una cirugia mayor.

Debe suspender Glucophage® XR por un cierfo periodo de fiempo antes y
después del examen o cirugia. Su médico decidira si requiere de afro
fratamiento durante ese tiempo. Es importante seguir las instrucciones de su
médico en forma precisa.

Después de comenzar a fomar el medicamento:

Si sufre de diabefes, usted debe realizarse exdmenes de glucosa en sangre y
orina regularmente. Debe confrolarse con su médico al menos una vez al afio
para chequear su funcion renal (con mayor frecuencia si fiene edad avanzada
o sufre de problemas renales).

Considere el siguiente riesgo especial de acidosis ldctica.

Glucophage® XR puede empeorar o causar una complicacion muy rara, pero
rave, denominada acidosis lactica, especialmente si sus rifiones no estdn
uncionando adecuadamente. El riesgo de desarrollar acidosis lactica fambién

aumenta en caso de diabetes no controlada, ayune prolongado, ingesta de

alcohol u ofros medicamentos que pueden causar acidosis o problemas

renales, déficit de fluidos corporales (ti)eshldroiucwon} debido a una diarea o

vomitos graves, infeccion grave, problemas hePotlcos o cualquier condicion
médica en la que una parte del cuerpo sufra de falfa de suministro de oxigeno

(por ejemplo, enfermedades cardiacas graves y agudas).

Es importante que Ud. cumpla con la toma de su medlcumen‘fﬂ, las instruc-

ciones sobre dieta y programa de ejercicios regulares, porque esto puede
reducir el riesgo de acidosis lactica.

La aparicién de acidosis lactica puede ser sufil y los sintomas pueden ser
inespecificos, como vomitos, dolor de estémago (dolor abdominal) con

calombres musculares, sensacion de malestar general con cansancio grave

y dificultad para respirar. Ofros sinfomas son reduccion de femperafura corpo-
ral y frecuencia cardiaca. Si experimenta alguno de estos sintomas, debe
buscar atencion médica inmediala, ya que la acidosis Iactica puede llevar al

coma. Suspenda G\ucoi)hage® Inmediatamente y comuniquese con su mé-

dico o acuda al hospital mds cercano lo antes posible.

Puede notar resfos de los comprimidos en las deposiciones. No se preacupe,
esfo es normal para esfe tipo de comprimido.

Debe continuar con cualquier recomendacion dieféfica que su meédico le haya
indicado y debe asegurarse de comer carbohidratos regularmente durante el
dia. No suspenda esfe medicamenio sin consultar previamente a su médico.

La versidn anterior tenia un texto diferente pero que indicaba lo mismo.

El nuevo prospecto aparece en el primer lote en el mes de Febrero de 2017 (Lote 1822 de la
presentacion de 1000 mg comp. x 30). Sin embargo, este cambio esta aun siendo introducido en
las demas presentaciones y es esperable que esté completo durante el curso de este mes. Por lo
tanto es posible que coexistan versiones en el mercado debido a esto y a lotes residuales en el
canal de distribucién correspondientes a liberaciones previas.

La informacién en el vademécum de ANMAT es actualizada al completar el cambio para todas las
presentaciones, por lo tanto es esperable que sea efectivo durante el mes de Agosto préximo.

Informacion extraida de: Red Provincial de Vigilancia Farmacéutica (RPVF). Colegio de Farmacéuticos
de la Pcia. de Bs. As. Reporte N° 197. Julio 2017.
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Anfotericina B Inyectable. Riesgo de errores de medicacion entre diferentes
formulaciones inyectables. ANSM. ANMAT.

La Anfotericina B inyectable esta disponible en tres formulaciones diferentes en Francia: una
forma fosfolipidica (Abelcet®), una forma liposomal (AmBisome®) y una forma no lipidica
(Fungizone®).

La Agencia de Medicamentos de Francia (ANSM, siglas en francés) recibid reportes de los errores
que se refieren principalmente a la administracion de Fungizone® en lugar de AmBisome®, en la
posologia y la velocidad de administracion de este ultimo, lo que resulta en una sobredosis de
Anfotericina B, que puede conducir a trastornos cardiacos o renales graves.

La agencia recuerda puntos clave sobre el uso correcto de la Anfotericina B, incluyendo la no
intercambiabilidad de los medicamentos inyectables basados en Anfotericina B.

En Argentina se comercializan los productos Ambisome® (Anfotericina B liposomal) de laboratorio
Gador, y Abelcet® (Anfotericina B complejo lipidico) de laboratorio Ivax. Ademds, se encuentran
los productos Amphotec®, Anfotericina B Fada®, Anfotericina B Northia® y Anfotericina Richet®,
qgue contienen Anfotericina B.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Mayo de 2017.

Medicamentos con Mitomicina C. Riesgo de hipertension pulmonar y enfermedad
veno-oclusiva pulmonar. ANSM. ANMAT.

Se reportaron casos de hipertension arterial pulmonar (HTAP) y de enfermedad pulmonar veno-
oclusiva (MVOP), a veces fatales, en pacientes tratados con el antineoplasico, Mitomicina C. En
caso de aparicidon de disnea de esfuerzo en un paciente tratado con Mitomicina C, la evaluacion
etiolégica debe incluir un ecocardiograma para buscar signos de elevacion de la presién arterial
pulmonar sistdlica. En caso de sospecha de HTAP en la ecocardiografia, el diagndstico se
confirma mediante cateterismo derecho. Si se confirma la HTAP, el paciente debera ser derivado
a un centro de atencidn de esta patologia.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Mayo de 2017.

Cloruro de Potasio por via intravenosa. Riesgo de errores de medicacion. ANSM.
ANMAT.

La Agencia de Medicamentos de Francia (ANSM, siglas en francés) recibié reportes de errores de
medicacién relacionados principalmente con la administracion intravenosa directa, sin dilucion,
de ampollas concentradas de Cloruro de Potasio (KCl). Estos errores pueden tener consecuencias
graves o fatales para los pacientes.

A pesar de la implementacién de acciones correctivas (modificacion del rétulo, de la informacién
presente en el prospecto del producto, difusion de afiche...), la ANSM todavia reconoce casos de
errores de medicacion, particularmente en relacion con la técnica de preparacién y con la
administracion.

La agencia recuerda que el KCl en solucion hipertonica debe ser administrado por infusién
intravenosa lenta, Unicamente después de la dilucién. Ademas, "los errores de administracién de
Cloruro de Potasio inyectable" son parte de la lista de 12 "eventos que nunca deberian
suceder/Never Events" y debe ser parte de las prioridades de prevencion en los establecimientos
de salud.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Mayo de 2017.
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Enoxaparina Sddica (Clexane®). Actualizacion de la informacion del producto.
AEMPS. ANMAT.

Se informa de la armonizacion a nivel europeo de la informacién del producto antitrombdtico
Enoxoparina sédica (Clexane®), en referencia a la expresidn de las concentraciones de
Enoxoparina y a posologia en el tratamiento de la trombosis venosa profunda (TVP) y de la
embolia pulmonar (EP). La concentracion de Enoxaparina se expresara a partir de ahora tanto
en unidades internacionales (UI) de actividad anti Xa como en miligramos (mg): 1 mg de
Enoxaparina sédica equivale a 100 UI de actividad del antifactor Xa.

Las pautas posoldgicas en TVP y EP serian las siguientes:

- Pacientes no complicados con riesgo bajo de recurrencia de TEV: inyeccion diaria y Unica
de 150 UI/kg (1,5 mg/kg).

- Pacientes obesos, con EP sintomatica, con cancer, con TEV recurrente o trombosis
proximal (vena iliaca): inyeccion de 100 UI/kg (1 mg/kg) dos veces al dia.

- Pacientes con insuficiencia renal terminal (clearance de creatinina < 15 mL/min): no se
recomienda su uso.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Mayo de 2017.

Desloratadina. Riesgo de agravamiento de crisis convulsivas preexistentes,
prolongacion del intervalo QT y comportamiento anormal/agresion. AEMPS. ANMAT.
Luego de una evaluacion, se llegd a la conclusién de que la desloratadina puede agravar crisis
convulsivas preexistentes en pacientes con antecedentes personales de crisis (principalmente en
nifios), y por lo tanto se debe recomendar precaucion en el tratamiento con desloratadina de los
pacientes epilépticos. Ademas, de acuerdo a la publicacion de casos de prolongaciéon del
intervalo QT en pacientes tratados con desloratadina, esta reaccion adversa se incluira en todos
los medicamentos que contengan desloratadina. Asimismo, debido a la identificacion de una
posible relacidon entre reaccidon de agresividad/comportamiento anormal y el uso de
desloratadina, considerando la potencial gravedad de estos episodios en nifios, estos eventos
también se deben afiadir a la lista de reacciones adversas a medicamentos que contengan
desloratadina.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Mayo de 2017.

Natalizumab (Tysabri®). Riesgo potencial de anormalidades hematolégicas en recién
nacidos de madres tratadas durante el embarazo con Tysabri®. HC. ANMAT.

Luego del reporte y revision de casos de anemia, trombocitopenia y leucocitosis en recién
nacidos, la agencia canadiense (HC, siglas en inglés) concluyd que existe un riesgo potencial de
anormalidades hematoldgicas en los hijos de madres tratadas con el inmunosupresor
Natalizumab, durante el embarazo. Ademas, en 3 casos se reporto la presencia del producto en
sangre del cordon umbilical. La agencia canadiense ha actualizado la informacion del producto
para reflejar este riesgo.

En los dltimos tres afos (2014 — junio 2017) se han registrado 6 notificaciones de sospechas de
exposicion al farmaco durante el embarazo, sin reportes de anormalidades hematologicas en
recién nacidos.

El Departamento de Farmacovigilancia de la ANMAT esta evaluando la solicitud de la
actualizacion de prospectos segun esta nueva informacion de seguridad.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Junio de 2017.
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Finasteride. Riesgo potencial de efectos adversos musculares serios. HC. ANMAT.

Una revision de casos de Health Canada (HC) concluyé que no pueden descartarse efectos
adversos musculares serios asociados al uso de finasteride. La revisidn se centré en reacciones
como rabdomidlisis, miopatia, y otros desérdenes como mialgias, atrofia o rigidez muscular. De
los 11 reportes recibidos, se analizaron entre otros, un caso de miopatia y otro de mialgia para
las indicaciones de caida de cabello e hiperplasia prostatica benigna, respectivamente.

Dicha agencia ha recomendado a los productores actualizar la informacion de seguridad para
incluir este riesgo.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Junio de 2017.

Denosumab (Prolia® y Xgeva®). Riesgo de necrosis del canal auditivo externo.
MHRA. ANMAT.

La posibilidad de necrosis del canal auditivo externo debe considerarse en pacientes que utilizan
Denosumab, y presentan sintomas 6ticos como infeccidén crénica o sospecha de colesteatoma.
Los posibles factores de riesgo incluyen el uso de corticoesteroides y quimioterapia, con o sin el
riesgo de infeccidn o trauma local.

El mecanismo patoldgico subyacente es similar al relacionado con el de necrosis de mandibula
por este mismo producto. Como se observa con los bifosfonatos, con denosumab el nimero de
casos de osteonecrosis del canal auditivo externo es bajo comparado con el de mandibula.

La agencia inglesa (MHRA, siglas en inglés) se encuentra revisando la informacion del producto
para incluir este riesgo.

El Departamento de Farmacovigilancia de la ANMAT esta evaluando la solicitud de la
actualizacion de prospectos segun esta nueva informacion de seguridad.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Junio de 2017.

Brimonidina (Mirvaso®). Riesgo de efectos cardiovasculares sistémicos. MHRA.
ANMAT.

Una revision de reportes post comercializacion evidencié sintomas sistémicos luego del uso de
Mirvaso®, que incluyen bradicardia, hipotensién (incluida ortostatica) y mareos. Algunos
pacientes requirieron hospitalizacién. Es importante evitar su uso en piel dafada o irritada,
incluso luego de terapias con laser, condiciones que pueden aumentar la absorcién del gel.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Junio de 2017.

Mirvaso®
Brimonidina, tartrato 0,5%
Gel topico
Indicaciones
Es una medicacion con receta médica que se utiliza sobre la piel (tdpico) para el tratamiento del
enrojecimiento facial debido a la rosacea que no se elimina (persistente) en adultos mayores de 18 afos.
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« RIESGO DE ERRORES DE MEDICACION

Hypersol Spray Nasal x 25 mL y Xylisol Spray Nasal x 25 mL Lab. Pablo Cassara.
Isoapariencias

Hemos recepcionado una consulta de una farmacia que

S

XYLISOL

recibié una receta donde decia Hypersol® pero dispensd ettt

Xylisol®.

Spray nasal f—

25 ml

El problema, es que el disefio grafico de los envases es

tan parecido que puede confundir: mismos colores vy

similares tipografias.

El nombre ‘isoapariencia’ fue acufiado en Espafia, pero Maria José Otero, jefa del servicio de
farmacia del Hospital Universitario de Salamanca prefiere hablar de “similitud en la apariencia
de los medicamentos”. O lo que en inglés se conoce como ‘look alike’. Otero es la directora del
Instituto para el Uso Seguro de los Medicamentos (ISMP), una filial del Institute for Safe
Medication Practices, una organizaciéon que promueve la seguridad en la utilizacion de los
medicamentos. Esta entidad trabaja en Espana desde 1999 advirtiendo sobre la confusiéon de
los envases a los profesionales sanitarios y a los pacientes.

Segun Otero, el problema de los envases similares es que “los laboratorios quieren mantener
una imagen corporativa y no son conscientes que muchas veces contradicen la seguridad en la
utilizacion, o confunden a la persona cuando quiere identificar correctamente un producto”.

El problema reside en que “la legislacién no es exhaustiva en la presentacion grafica, donde se
da rienda suelta a los laboratorios que disefien a su gusto”.

No hay estadisticas en Espana ni en Argentina de cuantos problemas causan los medicamentos
administrados en forma confusa, pero en el mundo el coste mundial asociado a los errores de
medicacién se estima en 42.000 millones de dodlares, segun la Organizacién Mundial de la Salud.

Para limitar este riesgo, se recomienda

A los prescriptores:

- Prescribir el farmaco por Denominacion Comun Internacional (DCI), ademas de su
nombre comercial.

A los farmacéuticos:

- En el caso de la letra ilegible o duda acerca de la informacion que se indica en la receta,
consulte con el profesional que prescribe el producto, dejando en claro su estado y la
sustancia activa, y en su caso, la indicacion.

- Verificar que es el producto deseado, al distribuidor mayorista, a la recepcion de la
orden y la entrega a los pacientes, en particular, mediante la comprobacion de la
sustancia activa del producto prescrito.

Informacion extraida de: Red Provincial de Vigilancia Farmacéutica (RPVF). Colegio de Farmacéuticos
de la Pcia. de Bs. As. Reporte N° 197. Julio 2017.
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HYPERSOL. Cloruro de sodio 3 g/100 mL. Solucion hipertonica

Accidn terapéutica

Aumenta el clearance mucociliar.

Fluidifica el mucus de las fosas nasales. Uso topico. Codi-
oo ATG: RO1A X10,

Indicaciones

Ayuda a aliviar los sintomas de: sinusitis, rinitis de
cualquier etiologia, congestion y goteo post nasal. Indi-
cado toda vez que se requiera higienizacion de las fosas
nasales por remocidn y fluidificacidn del mucus. Tam-
bién como tratamiento previo al uso de esteroides por
via nasal. En lactantes: coriza (resfrio comin) v obstruc-
cidn por secreciones nasales de cualquier etiologia,

XYLISOL. Cloruro de sodio 0,65 g/100 mL

ACGCION TERAPEUTICA
Fluidificador del mucus de las fosas nasales, de uso pico.
Cadigo ATC: RO1A X10.

INDICACIONES

Sinusitls, rinosinusitis v toda vez que se reguiera higlenizacién de
las fosas nasales por remocidn vy fluidificacion del mucus. También
como tratamients previo al uso de esteroides por via nasal.

Fuente: ANMAT. Vademécum Nacional de Medicamentos. [Fecha de la Gltima consulta: 07/08/17]

Presentaciones de Sinaler®

Ante la inquietud de diversos colegas que plantearon el riesgo de | sINALER @
l DESLORATADINA 5 mg

confusion y error a que pueden llevar 3 presentaciones del producto

Creme 10 COMPHINSDOS RECUBRAICS

Sinaler®, del laboratorio Medisol, una loratadina, y las otras dos [ ...  smoso e

presentaciones con desloratadina, todas con el mismo packaging vy el
mismo nombre, realizamos la consulta a la ANMAT.

Publicamos a continuacién la respuesta de la agencia regulatoria:

“En relacién a las especialidades medicinales registradas bajo elnombre comercial Sinaler esta
Administracién informa que fueroncorrectamente aprobadas por la Direccién de Evaluacion y
Registrode Medicamentos de la ANMAT. Dicha aprobacién fue realizadateniendo en cuenta las
marcas para un determinado grupo terapéutico.

Todos las especialidades medicinales con la denominacion Sinaler estan acompafiadas de un
sufijo ydebajo del nombre comercial deben figurar los Ingredientes Farmacéuticos Activos
(Ifa/Ifas) correspondientes, en igual tamafo y realce que el comercial segun indica el Decreto
150 /92 a los fines de evitar confusion en la dispensacion del producto.

Es decir, el nombre comercial, Sinaler en este caso, hace referencia al grupo terapéutico y el
sufijo es lo que diferencia los productos segun el/los IFAs”.
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Comentario de /a RPVF: De la Direccion del Laboratorio productor nos informan que la
presentacion con Loratadina sera discontinuada en el transcurso de 2017 para ser reemplazada
por Sinaler (Desloratadina)

Informacion extraida de: Red Provincial de Vigilancia Farmacéutica (RPVF). Colegio de Farmacéuticos
de la Pcia. de Bs. As. Reporte N° 197. Julio 2017.

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas mediante la hoja
amarilla. Puede solicitarse en el DAP o acceder a la misma a través de la pagina web del Colegio
www.colfarsfe.org.ar en el apartado Profesionales > Farmacovigilancia > Comunicaciéon de
Eventos Adversos

- BOLETIN OFICIAL

ESPECIALIDADES MEDICINALES, COSMETICOS Y OTROS PRODUCTOS

Disposicién 8242/2017

Prohibese de manera preventiva el uso y comercializacion de los siguientes productos:

A) Hierbas&Esencias ACEITE VEGETAL Almendra, 100% puro - Listo para aplicar, cont. neto 50 cc,
Estab. Elab N° 586, L 010416, V: abr 17, Origen Espafia; cuyo envase carece en su rotulado del dato de
inscripcion del producto ante ANMAT, datos del establecimiento Importador y del responsable de la
comercializacion;

B) RAYMAWIDA Patagonia ARCILLA ROJA - Mascarilla Facial Purificante- elimina impurezas, calma
pieles fragiles, da brillo a pieles apagadas. Peso neto 250 gr., yacimiento 37145-M, Direccién de mineria
de Rio Negro; cuyo envase carece en su rotulado de datos de inscripcion del producto ante ANMAT (N° de
legajo del establecimiento elaborador y Resolucion N° 155/98), datos del responsable de la
comercializacion, pais de origen, y de la codificacion de lote y vencimiento;

C) RUCAWILLCU Producto natural de la Patagonia Andina - Uso diario-Pomada de Enebro, Vto: DIC
2017, M.S. y A.S. Res. 156/98 - Leg. 3729; cuyo envase carece en su rotulado de datos del

responsable de la comercializacidn, contenido neto, listado de ingredientes, pais de origen, y del N° de
lote;

D) Mylo Jabdn Exfoliante, Aceite de Almendras - Aceite Esencial de Manzanilla, Tintura Madre de
Manzanilla, Semillas de Amapola, Copos de Avena tostados. 0342-4605684, mylojabones@hotmail.com,
www.facebook.com/mylojabones; cuyo rotulado carece de datos de inscripcion del producto ante ANMAT
(N° de legajo del establecimiento elaborador y Resolucion N° 155/98), datos del responsable de la
comercializacién, contenido neto, listado de ingredientes, pais de origen y de la codificacién de lote y
vencimiento, por los fundamentos expuestos en el considerando.

BOLETIN OFICIAL 33.677. Lunes 31 de julio de 2017.

Disposicién 8246/2017

Prohibese el uso y la comercializacion de los siguientes productos:

a) Formula Dr. Mysler Locién Tonificante, cont. Neto 100 cc, Leg. 1930, M.S y A.S Res. 155/98, Industria
Argentina; cuyo rotulado carece de la codificacion de lote y vencimiento, y de datos del responsable de la
comercializacion;

b) Férmula Dr. Mysler Emulsion de Limpieza para cutis sensible, cont. Neto 100 cc, Leg. 1930, M.Sy A.S
Res. 155/98, Industria Argentina; cuyo rotulado carece de la codificacion de lote y vencimiento, datos del
responsable de la comercializacion y Boletin Oficial N° 33.677 - Primera Seccion 57 Lunes 31 de julio de
2017 listado de ingredientes;

¢) Férmula Dr. Mysler Emulsion de Limpieza para cutis seco, cont. Neto 200 cc, Leg. 1930, M.S y A.S Res.
155/98, Industria Argentina; cuyo rotulado carece de la codificacion de lote y vencimiento, datos del
responsable de la comercializacion y listado de Ingredientes;

d) Formula Dr. Mysler Crema Reconstituyente con Beta Hidroxiacidos, cont. Neto 60 cc, Leg. 1930, MS y
AS Res. 155/98, Industria Argentina; cuyo rotulado carece de datos del responsable de la

comercializacién y de la codificacion de lote y vencimiento;

e) Férmula Dr. Mysler Crema de Limpieza Pulidora, cont. Neto 60 cc, L: 1509155 - V: 09/18, Leg. 1930,
MS y AS Res. 155/98, Industria Argentina; cuyo rotulado carece de datos del responsable de la
comercializacion;
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f) Formula Dr. Mysler Crema Humectante y Nutritiva, cont. Neto 60 cc, L:1607661 - V: 07/19, Leg. 1930,
MS y AS Res. 155/98, Industria Argentina; cuyo rotulado carece de datos del responsable de la
comercializacion;

g) Formula Dr. Mysler Mascara Facial Glico Skin 9, cont. Neto 60 cc, L:1503097 - V: 03/18, Leg. 1930, MS
y AS Res. 155/98, Industria Argentina; cuyo rotulado carece de datos del responsable de la
comercializacion;

h) Férmula Dr. Mysler Emulsiéon Hidratante para Cutis Graso, cont. Neto 100 cc, L: 1605977 - V 05/19,
Leg. 1930, MS y AS Res. 155/98, Industria Argentina; cuyo rotulado carece del listado de ingredientes y de
datos del responsable de la comercializacion;

i) Férmula Dr. Mysler Gel Nutritivo con Liposomas - Acido Hialurénico, cont. Neto 200 cc, L: 1509157 - V
09/18, Leg. 1930, MS y AS Res. 155/98, Industria Argentina; cuyo rotulado carece del listado de
ingredientes y de datos del responsable de la comercializacion;

j) Férmula Dr. Mysler Crema corporal con centella para masajes, contenido neto 500 cc, L:1605994 V:
05/19, Leg. 1930, MS y AS Res. 155/98, Industria Argentina; cuyo rotulado carece de datos del
responsable de la comercializacion;

k) Formula Dr. Mysler Mascara Tonificante y Tensora, cont. Neto 250 cc, L: 1612727 - V: 12/19, Leg.

1930, MS y AS Res. 155/98, Industria Argentina; cuyo rotulado carece de datos del responsable de la
comercializacion;

[) Formula Dr. Mysler Mascara para pieles eritrésicas, cont. Neto 250 cc, L: 1509710 - 09/18, Leg. 1930,
MS y AS Res. 155/98, Industria Argentina; cuyo rotulado carece de datos del responsable de la
comercializacion;

m) Férmula Dr. Mysler Emulsién Humectante y Protectora para piel sensible, cont. Neto 200 cc, L 6379 - V
01 17, Leg. 2194, M.S y A.S Res. 155/98, Industria Argentina; cuyo rotulado carece de datos del
responsable de la comercializacion y del listado de ingredientes.

Instriyase sumario sanitario a la firma FORMULA DR. MYSLER S.A. con domicilio en la calle Vidt N° 2198
piso 1° Depto. “D” de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires, por presunta infraccion a loestablecido por los
articulos 1° y 3° de la Resolucion ex MS y AS N° 155/98.

Instrdyase sumario sanitario a la firma CODAC S.R.L., y a su Directora Técnica, con domicilio en la

calle Génova 4045, Ciudadela, provincia de Buenos Aires, por presunta infraccion a lo establecido por los
articulos 1° y 3° de la Resolucion ex MS y AS N° 155/98; y la Disposicion ANMAT N°6477/12

(Buenas Practicas de Fabricacion) puntos 1.1; 4.f); 10.10.1; 18.2 ).

BOLETIN OFICIAL 33.677. Lunes 31 de julio de 2017.

Disposicion 8241/2017

Prohibese el uso y comercializacion en todo el territorio nacional, a excepcion de la provincia de Buenos
Aires, del producto rotulado como SULFATO DE MAGNESIO por 25 gr, DROGUESUR, y cualquier otro
producto detallado en el Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 8417/16 que declaren ser fraccionados por
Droguesur con domicilio en la calle Pje. Benjamin Matienzo N° 2176 de la provincia de Buenos Aires,
hasta tanto obtenga las autorizaciones correspondientes, por los fundamentos expuestos en el
considerando de la presente disposicion.

BOLETIN OFICIAL 33.677. Lunes 31 de julio de 2017.

Disposicién 8259/2017

Establécese al producto denominado T4 MONTPELLIER / LEVOTIROXINA SODICA, COMPRIMIDOS
RANURADOS, CONTENIENDO; Levotiroxina Soédica 50 mcg; Polvo de celulosa 23,3 mg; Estearato de
magnesio 250 mcg; Lactosa 10,0 mg; Amarillo de quinoleina (laca aluminica al 30%) 100 mcg;
Croscarmelo a sédica 100 mcg, celulosa microcristalina c.s.p 100 mg; Levotiroxina sédica 75 mcg; Polvo
de celulosa 23,3 mg; Estearato de magnesio 250 mcg; Lactosa 10,0 mg; Rojo punzo (laca aluminica al
25%) 160 mcg; Croscarmelosa sddica 100 mcg; Celulosa microcristalina c.s.p 100 mg; Levotiroxina sodica
88 mcg; polvo de celulosa 23,3 mg; Estearato de magnesio 250 mcg; Lactosa 10,0 mg; Amarillo de
Quinoleina (laca aluminica al 30%) 166,7 mcg; Azul brillante (laca aluminica al 11%) 83,3 mcg;
Croscarmelosa sédica 100 mcg; celulosa microcristalina c.s.p 100 mg; Levotiroxina sédica 100 mcg; Polvo
de celulosa 23,3 mg; Estearato de magnesio 250 mcg; Lactosa 10,0 mg, Croscarmelosa sddica 100 mcg;
Celulosa microcristalina c.s.p 100 mg; Levotiroxina sédica 112 mcg; Polvo de celulosa 23,3 mg, Estearato
de magnesio 250 mcg; Lactosa 10,0 mg, Croscarmelosa sodica 100 mcg; colorante eritrosina E-127 (laca
aluminica) 200 mcg; celulosa microcristalina c.s.p 100 mg; Levotiroxina Sodica 125 mcg; Polvo de celulosa
23,3 mg, Estearato de magnesio 250 mcg; Lactosa 10,0 mg, Croscarmelosa sédica 100 mcg; Colorante
azul brillante (laca aluminica al 11%) 200 mcg; colorante eritrosina E-127 (laca aluminica) 50 mcg; celulosa
microcristalina c.s.p 100 mg, Levotiroxina Sodica 137 mcg; Polvo de celulosa 23,3 mg, Estearato de
magnesio 250 mcg; Lactosa 10,0 mg, Croscarmelosa sédica 100 mcg; Colorante azul brillante (laca
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aluminica al 11%) 126,7 mcg; colorante rojo punzd (laca aluminica al 25%) 150,0 mcg; celulosa
microcristalina c.s.p 100 mg, Levotiroxina Sodica 150 mcg; Polvo de celulosa 23,3 mg, Estearato de
magnesio 250 mcg; Lactosa 10,0 mg, Croscarmelosa sédica 100 mcg; Colorante azul brillante (laca
aluminica al 11%) 100 mcg; celulosa microcristalina c.s.p 100 mg, Levotiroxina sédica 175 mcg; Polvo de
celulosa 23,3 mg, Estearato de magnesio 250 mcg; Lactosa 10,0 mg, Croscarmelosa sddica 100 mcg;
Colorante azul brillante (laca aluminica al 11%) 500 mcg; celulosa microcristalina c.s.p 100 mg,
Levotiroxina sodica 200 mcg; Polvo de celulosa 23,3 mg, Estearato de magnesio 250 mcg; Lactosa 10,0
mg, Croscarmelosa sodica 100 mcg; Rojo punzd 4R (laca aluminica al 25%) 120 mcg; Amarillo de
quinoleina (laca aluminica al 30%) 80 mcg; celulosa microcristalina c.s.p 100 mg como producto de
referencia para los estudios de Bioequivalencia del Ingrediente Farmacéuticamente Activo Levotiroxina
Sadica.

BOLETIN OFICIAL 33.678. Martes 01 de agosto de 2017,

Disposicién 8262/2017

Establécese al producto denominado LEVOTIROXINA GLAXOSMITHKLINE / LEVOTIROXINA SODICA,
COMPRIMIDOS, CONTENIENDO; Levotiroxina Sédica 0,025 mg; Lactosa 71,95 mg; Celulosa
microcristalina 25,00 mg; Almidén de Maiz pregelatinizado 1,00 mg; Estearato de magnesio 0,70 mg; Laca
aluminica FD&C #6 yellow sunset 0,15 mg; Levotiroxina Sédica 0,050 mg; Lactosa 70,90 mg; Celulosa
microcristalina 25,00 mg; Amidén de maiz pregelatinizado 1,00 mg; Estearato de magnesio 0,70 mg;
Levotiroxina sddica 0,075 mg; Lactosa 69,62 mg; Celulosa microcristalina 25,00 mg; Amidon de maiz
pregelatinizado 1,00 mg; Estearato de magnesio 0,70 mg; Laca aluminica LB1395 0,075 mg; Levotiroxina
sédica 0,088 mg; Lactosa 68,90 mg; Celulosa microcristalina 25,00 mg; Amidén de maiz pregelatinizado
1,00 mg; Estearato de magnesio 0,70 mg; Laca aluminica D&C #10 Yellow 0,10 mg; Laca aluminica D&C
#2 Blue 0,065 mg; Levotiroxina Sddica 0,100 mg; Lactosa 68,34 mg; Celulosa microcristalina 25,00 mg;
Amidon de maiz pregelatinizado 1,00 mg; Estearato de magnesio 0,70 mg; Laca aluminica LB 282 0,15;
Levotiroxina Sddica 0,112 mg; Lactosa 67,81 mg; Celulosa microcristalina 25,00 mg; Amidon de maiz
pregelatinizado 1,00 mg; Estearato de magnesio 0,70 mg; Laca aluminica FD&C #40 Red Allura 0,10 mg;
Levotiroxina sddica 0,125 mg; Lactosa 67,19 mg; Celulosa microcristalina 25,00 mg; Amidon de maiz
pregelatinizado 1,00 mg; Estearato de magnesio 0,70 mg; Laca aluminica FD&C #2 Blue 0,023 mg; Laca
aluminica FD&C #6 Yellow 0,077 mg; Levotiroxina Sédica 0,137 mg; Lactosa 66,61 mg; Celulosa
microcristalina 25,00 mg; Amidén de maiz pregelatinizado 1,00 mg; Estearato de magnesio 0,70 mg; Laca
aluminica FD&C #1 Blue 0,10 mg; Levotiroxina Sédica 0,150 mg; Lactosa 65,99 mg; Celulosa
microcristalina 25,00 mg; Amidén de maiz pregelatinizado 1,00 mg; Estearato de magnesio 0,70 mg; Laca
aluminica FD&C #2 Blue 0,10 mg; Levotiroxina 0,175 mg; Lactosa 64,75 mg; Celulosa microcristalina
25,00 mg; Amidén de maiz pregelatinizado 1,00 mg; Estearato de magnesio 0,70 mg; Laca aluminica D&C
#10 yellow 0,05 mg; Laca aluminica FD&C #1 Blue 0,085 mg como producto de referencia para los
estudios de Bioequivalencia del Ingrediente Farmacéuticamente Activo Levotiroxina Sédica.

BOLETIN OFICIAL 33.678. Martes 01 de agosto de 2017.

Disposicién 9270-E/2017

Prohibese preventivamente el uso y comercializacion en todo el territorio nacional de todos los lotes en
todas sus presentaciones de los productos rotulados como: - VR Van Rossum Distribuidora- ALCOHOL
EN GEL, Orig: ARG; sin datos de inscripcion del producto ante la ANMAT (nimero de legajo del
establecimiento elaborador y Res. N° 155/98) y del listado de ingredientes; - VR Van Rossum Distribuidora
JABON LIQUIDO NACARADO, Orig: ARG; sin datos de inscripcion del producto ante la ANMAT (nimero
de legajo del establecimiento elaborador y Res. 155/98) y del listado de ingredientes.

Instrdyase sumario sanitario a la firma DISTRIBUIDORA VR S.R.L. (CUIT N° 30-71171689-7) propietaria
de DISTRIBUIDORA VAN ROSSUM, con domicilio en la Avenida Elcano 3979/83 de la Ciudad Autbnoma
de Buenos Aires, por la presunta infraccion a los articulos 1°y 3° de la Resolucion ex Ms. y As. N° 155/98.
BOLETIN OFICIAL 33.686. Viernes 11 de agosto de 2017.

PRODUCTOS MEDICOS

Disposicion 8244/2017

Prohibir el uso y distribucion en todo el Territorio Nacional de todos los productos médicos rotulados como
“MY MEDICAL STORE” e hilos de sutura rotulados como “I-LIFT”, “PROFFILS” y “BIO THREAD LIFT”
hasta tanto se encuentren inscriptos en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica.
Prohibir el uso y distribucién en todo el Territorio Nacional de todos los productos médicos de la marca
STRYKER que no cuenten con los datos de registros de productos, ni con los datos de la firma
importadora en Argentina, STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA.
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Instrdyase sumario sanitario a la firma EQUITA ARGENTINA S.R.L. sita en la calle San Martin 981 1° piso
de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires por la presunta infraccion a la Parte 1 del Anexo 1 de la
Disposicion ANMAT N° 2319/02 y a la Parte 3 del Anexo 1 de la Disposicion ANMAT N° 2318/02.
BOLETIN OFICIAL 33.677. Lunes 31 de julio de 2017.

Disposicién 8252/2017
Prohibese el uso y distribucion en todo el territorio nacional, de los productos médicos descriptos en el
Anexo que forma parte de la presente disposicion, por los fundamentos expuestos en el considerando.

ANEXO
PRODUCTOS LOTE SERIES VENCIMIENTO PM
009, 010, 011, 012,
Prétesis peneana 28978 013, 014, 015, 016, 2018-10
189-65
Ref: T130 017,018 v 019
29111 001, 002, 003 y 004 2018-11
Kit Unitape T Plus
) ) 32567 095 2019-11 189-64
Ref: Kit Unitape T Plus
Kit Splentis
32411 012, 024, 025 y 027 2019-12 189-167
Ref: KIT- UT-01
Kit Calistar §
32436 031,032,033y 034 2019-12 189-119
Ref: KIT CALISTAR S Y

BOLETIN OFICIAL 33.677. Lunes 31 de julio de 2017.

Disposicion 8245/2017

Prohibese el uso y distribucion en todo el territorio nacional, de todos los productos médicos fabricados por
la firma JUTER ELECTRONICA de Julio Francisco Terraza, hasta tanto se encuentren inscriptos en el
Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta Administracion, por los fundamentos
expuestos en el considerando.

Prohibese la fabricacion, comercializacion y distribucion en todo el territorio nacional de productos médicos
a la firma JUTER ELECTRONICA de Julio Francisco Terraza, con domicilio en la calle El Corbatita N° 712
(C3 S4 M4 C16) de la localidad de Ciudad Evita, Provincia de Buenos aires, hasta tanto obtenga la
autorizacion correspondiente a la actividad que realiza por parte de esta Administracion, por los
fundamentos expuestos en el considerando.

BOLETIN OFICIAL 33.677. Lunes 31 de julio de 2017.

Disposicién 8250/2017

Prohibese el uso y la distribucion del producto médico “Aguja odontologica para sutura con hilo de nylon /
Agulha para sutura / Odontologica Technew com fio de nylon / TECHNEW / Sterile / Industria Brasileira”,
hasta tanto se encuentre inscripto en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica de
esta Administracion, por los fundamentos expuestos en el considerando.

BOLETIN OFICIAL 33.677. Lunes 31 de Jjulio de 2017.
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Disposicion 9269-E/2017

Prohibese la comercializacion en todo el territorio nacional a la firma Distribuidora Rivera S.H. con
domicilio en la calle San Juan 629 de la Ciudad de Salta, provincia homoénima, hasta tanto obtenga la
correspondiente habilitacion sanitaria a nivel jurisdiccional y su posterior habilitacién para efectuar transito
interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 7038/15, por las razones expuestas en el considerando.

Instriyase sumario sanitario a la firma Distribuidora Rivera S.H. por haber presuntamente infringido el
articulo 2° de la Ley N° 16.463 y los articulos 1° y 2° de la Disposicion ANMAT N° 7038/15.

BOLETIN OFICIAL 33.686. Viernes 11 de agosto de 2017.

Disposicién 9289-E/2017

Prohibese el uso y la distribucion en todo el territorio nacional, hasta tanto se obtengan las
correspondientes autorizaciones, de los siguientes productos rotulados como:

a) “SPRING VALLEY por 100 hisopos flexibles — origen China — Importador N 14838/3-7 Industrias Iberia
SAIC — PAMS n 25728. Este producto no vence. — Los hisopos SPRING VALLEY® son ideales para la
higiene diaria de las orejas, ademas de otros usos como la aplicacién de medicamentos y el retoque de
maquillaje”; y

b) “COTTON UP x 120 hisopos descartables flexibles con punta de algodon, Origen China, importador n
14838/3-7 — Industrias Iberia SAIC — Cuyo 2790 Martinez — Pcia. de Buenos Aires. Este producto no tiene
vencimiento. Usar preferentemente antes de los tres afios de su fecha de fabricacion. Lote/fab: E20/08/16
— Son indicados para diversos usos como higiene personal, aplicacion de medicamentos, retoques de
maguillaje, incluso para la higiene de las areas delicadas del bebé, como oidos, nariz y comisura de los
labios”.

Instriyase sumario sanitario a la firma INDUSTRIAS IBERIA S.A.L.C., con domicilio en la calle Cuyo
N° 2728/2790, de la localidad de Martinez, provincia de Buenos Aires,por presunto incumplimiento a los
articulos 1°y 2° de la Ley 16.463 y a la Resolucién del Ministerio de Salud y Accién Social N° 288/90.
BOLETIN OFICIAL 33.691. Viernes 18 de agosto de 2017.

DROGUERIAS, LABORATORIOS Y OTROS ESTABLECIMIENTOS

Disposicién 8786/2017

Suspéndese preventivamente la habilitacion conferida como “OPERADOR LOGISTICO DE
MEDICAMENTOS A EXCEPCION DE CADENA DE FRIO, PSICOTROPICOS Y ESTUPEFACIENTES” a
la firma FURLONG EQUIPOS Y VEHICULOS S.A., con domicilio en Estados Unidos 5180 de la localidad
de Tortuguitas, partido de Malvinas Argentinas, provincia de Buenos Aires.

Instriyase sumario sanitario a la firma FURLONG EQUIPOS Y VEHICULOS S.A., con domicilio en
Estados Unidos 5180 de la localidad de Tortuguitas, partido de Malvinas Argentinas, provincia de Buenos
Aires, y a su director técnico German Enrique Sapia, por la presunta infraccion al articulo 2° de la Ley N°
16.463, a los apartados G, F, B y E del Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 3475/05 y a los articulos 4° y
5° de la pisposicién ANMAT N° 7439/99.

BOLETIN OFICIAL 33.678. Martes 01 de agosto de 2017.

Disposicién 9288-E/2017

Suspéndese preventivamente la habilitacion para efectuar transito interjurisdiccional de medicamentos y
especialidades medicinales a la firma “DROGUERIA MARENGO S.R.L.”, con domicilio en la Av. Cornelio
Saavedra 169, B° San Martin de la ciudad de Coérdoba, provincia de Coérdoba por las deficiencias que
fueran detalladas en el considerando de la presente, hasta tanto se verifique mediante una nueva
inspeccién que la empresa ha subsanado los incumplimientos verificados.

Instrdyase sumario sanitario a la firma DROGUERIA MARENGO S.R.L., con domicilio en la Av. Cornelio
Saavedra 169, B° San Martin de la ciudad de Cérdoba, provincia de Cordoba, y a su directora técnica
Susana Mabel Sbiroli, por la presunta infraccion al articulo 2° de la Ley N° 16.463, a los apartados E, B, J,
L, y P del Anexo | de la Disposicion ANMAT N° 3475/05 y al articulo 14° de la Disposicion ANMAT
N° 7038/15.

BOLETIN OFICIAL 33.690. Jueves 17 de agosto de 2017.

Los textos completos de las presentes disposiciones, pueden ser solicitados en el Departamento
de Actualizacion Profesional (DAP).
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+ OTRAS COMUNICACIONES

Informacion recibida de ANMAT

Retiro del mercado de tres lotes del producto Neo Stg
La ANMAT informa a la poblacién que, a requerimiento de esta Administracién Nacional, la firma SCOTT
PHARMA S.A. ha iniciado el retiro del mercado de tres lotes de la siguiente especialidad medicinal:

NEO STG / METILSULFATO DE NEOSTIGMINA 0,5 mg/ml — Solucion inyectable — Envase
conteniendo 100 ampollas por 1 ml - Certificado N° 53169.

El producto es utilizado como antimiasténico, colinérgico inhibidor de la colinesterasa.
Los lotes retirados del mercado son los siguientes:

- 15J024 - Vencimiento: 10/2017
» 153025 - Vencimiento: 11/2017
- 16I031 - Vencimiento: 09/2018

La medida fue adoptada luego de detectarse que las unidades correspondientes a los lotes en cuestion
no cumplen con el ensayo de apertura de ampolla.

Esta Administracion Nacional se encuentra realizando el seguimiento del retiro del mercado y recomienda
a los profesionales que se abstengan de utilizar las unidades correspondientes a las partidas detalladas.

Fuente: ANMAT. Comunicados. Agosto/17. Disponible en: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Neo_STG.pdf

Retiro del mercado de un lote del producto “Ferrogal”
La ANMAT informa que la firma SANT GALL FRIBURG Q.C.I.S.R.L. ha iniciado el retiro voluntario del
mercado de un lote del siguiente producto:

FERROGAL/HIERRO 65 mg (como Sulfato Ferroso) — comprimidos recubiertos - envase hospitalario por
1000 comprimidos - Certificado N° 57675 — Lote: A7032 con vencimiento 01/2019.

El producto se utiliza como aporte de hierro en anemias y en estados carenciales.

La medida fue adoptada al detectarse comprimidos con alteraciones en las caracteristicas organolépticas:
cambio de color en el recubrimiento de los comprimidos.

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

Fuente: ANMAT. Comunicados. 23/08/17. Disponible en:
http://www.anmat.gov.ar/comunicados/SANT_GALL_FRIBURG-Ferrogal.pdf

Retiro del mercado de cuatro lotes del producto “Difenhidramina Larjan”
La ANMAT informa que, a requerimiento de esta Administracién Nacional, la firma VEINFAR I.C.S.A. ha
iniciado el retiro del mercado de la siguiente especialidad medicinal:

DIFENHIDRAMINA LARJAN / DIFENHIDRAMINA CLORHIDRATO 10 mg/ml - solucion
inyectable IM-IV — Frasco-ampolla por 10 ml en envase hospitalario por 100 unidades -
Certificado N° 41052.

Los lotes alcanzados por el retiro son los siguientes:

- L: 13024 - Vencimiento 03/2019
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- L: 13025 - Vencimiento 03/2019
- L: 13158 - Vencimiento 10/2019
- L: 13159 - Vencimiento 10/2019

El producto es un antihistaminico utilizado como antialérgico.

La medida fue adoptada luego de que se detectaran en el mercado envases que en su etiqueta indican
una concentracién errénea del producto (donde dice 10 mg”, debe decir “*10 mg/ml”).

Esta Administracion Nacional se encuentra realizando el seguimiento del retiro del mercado del producto.

Fuente: ANMAT. Comunicados. 17/08/17. Disponible en:
http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Difenhidramina_Larjan_17-08-17.pdf

Retiro del mercado de tres lotes del producto Neo Stg
La ANMAT informa a la poblacién que, a requerimiento de esta Administracion Nacional, la firma SCOTT
PHARMA S.A. ha iniciado el retiro del mercado de tres lotes de la siguiente especialidad medicinal:

NEO STG / METILSULFATO DE NEOSTIGMINA 0,5 mg/ml — Solucion inyectable — Envase
conteniendo 100 ampollas por 1 ml - Certificado N° 53169.

El producto es utilizado como antimiasténico, colinérgico inhibidor de la colinesterasa.
Los lotes retirados del mercado son los siguientes:

- 15J024 - Vencimiento: 10/2017

- 15J025 - Vencimiento: 11/2017

- 161031 - Vencimiento: 09/2018
La medida fue adoptada luego de detectarse que las unidades correspondientes a los lotes en cuestion
no cumplen con el ensayo de apertura de ampolla.

Esta Administracién Nacional se encuentra realizando el seguimiento del retiro del mercado y recomienda
a los profesionales que se abstengan de utilizar las unidades correspondientes a las partidas detalladas.

Fuente: ANMAT. Comunicados. Agosto/17. Disponible en: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Neo_STG.pdf

Informacion recibida del Programa Provincial de Farmacovigilancia. Prov. Santa Fe

Comunicado de Inspeccion de Farmacia 2da. Circ.
“La Jefa del Departamento de Inspeccion de Farmacia 2da Circ. les recuerda a los Farmacéuticos, que
las Farmacias solo pueden adquirir productos en establecimiento habilitados sanitariamente, vale decir,
solicitando a cada proveedor el correspondiente DECIDE de habilitacion que debera ser archivado en su
Oficina de Farmacia.
Y en el caso de que el farmacéutico Director Técnico del establecimiento farmacéutico elabore recetas
magistrales, deberadn asegurarse que las materias primas utilizadas posean calidad FARMACOPEA
ARGENTINA (Punto 1027- capitulo 5-1 Materias Primas- Farmacopea Argentina VII Edicion).
Este recordatorio surge, dado que hemos detectado que droguerias industriales estarian ofreciendo
en las Farmacias sus drogas industriales fraccionadas.”

Informacion recibida de: Programa Provincial de Farmacovigilancia. Direccién Red de Medicamentos y Tecnologia
Farmacéutica. Ministerio de Salud. Prov. Santa Fe. Alerta N°© 10/17. 08 de agosto de 2017.

Comunicado del Programa Provincial de Farmacovigilancia
El Director técnico del Laboratorio Sant Gall Friburg informa que se ha realizado el recupero del mercado
del lote:
* Ferrogal- sulfato ferroso 200 mg Lote A7032
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Ya que este lote presenta un cambio en el color de la cubierta, el cambio en sus caracteristicas
organolépticas motiva el retiro.

Informacion recibida de: Programa Provincial de Farmacovigilancia. Direccién Red de Medicamentos y Tecnologia
Farmacéutica. Ministerio de Salud. Prov. Santa Fe. Alerta N° 10/17. 08 de agosto de 2017.

« AGENDA DE ACTUALIZACION PROFESIONAL
ACTIVIDADES ORGANIZADAS POR FEFARA
Cursos a Distancia
Se puede consultar en: hittp.//www.fefara.org.ar/educacion-continua/cursos/
ACTIVIDADES ORGANIZADAS POR NUESTRO COLEGIO

Curso “Procesos de esterilizacion. 2° parte: Empaque”
Santa Fe. 12 y 13 de setiembre

Taller. “"Gases medicinales”
Santa Fe. 25 de ocubre

+ ESPACIO PUBLICITARIO

Es este espacio se dan a conocer y promocionan productos y servicios del Departamento de
Actualizacién Profesional (DAP) del Colegio de Farmacéuticos de Santa Fe 1° C.

=— CENTRO DE INFORMACION DE MEDICAMENTOS

Una herramienta para el uso racional de los medicamentos

Este centro de informacion de medicamentos, S.I.M., tiene como objetivo promover €l uso racional
de los medicamentos a través de la informacion técnico-cientifica objetiva, actualizada, oportuna y
pertinente, debidamente procesada y evaluada eficientemente. El acceso a la informacion estd
disponible para los farmacéuticos, otros profesionales de la salud, estudiantes e instituciones
sanjtarias que lo requieran.

Consultas:
iﬁtﬂma e Personalmente en 9 de julio 2967. Santa Fe
»  Via postal: 9 de julio 2967. Santa Fe (CP 3000)
de - Via telefénica 0342-4101022/4550189
nfﬂﬂ'ﬂaﬂién ¢ E-mail: dap@colfarsfe.org.ar
Horarios de atencion:
dB «  Personalmente o via telefénica: lunes a viernes
Edi'camﬂmos 7.30a16 hor,as )
«  Correo electronico: todos los dias se recepcionan
consultas, las 24 horas

F E F A R A Federacion Farmacéutica
Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Santa Fe, 1°C. 9 de Julio 2967 (3000) Santa Fe. Argentina.
Tel-Fax 0342 4550189. E-mail: dap@colfarsfe.org.ar. Web: www.colfarsfe.org.ar
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PAGINA WEB

www.colfarsfe.org.ar

n COLEGIO OF FARMACEUTICOS
DE LA PROVINGS, DE SANTA FE
1 Clred acipeide.

Puerta de entrada a informacion cientifica y
técnica para los profesionales de la salud...

BUSCAN I 1O AT

ah °

mril:suuil-ﬂ
ddat,

Ddtlty it pud « PAMI

FE RA :
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Ingresa y busca:

Cursos presenciales y a distancia Actualidad PAMI

« PAMI

Disposiciones legales sobre medicamentos

Artusiiaan FAMI

ENCUENTAD DEFOATIVE:

Psicotropicos y estupefacientes

1 FURMAEITCES

Nuevos medicamentos en el mercado i g

Y mucho mas... D

v" Desde cualquier
lugar

v'A cualquier hora Ges@VED
v'Mas rapido e

Ingresa a: www.colfarsfe.org.ar -

El Colegio de Farmacéuticos de Santa Fe 1° C., trabaja constantemente con las nuevas

herramientas tecnolégicas para poner a disposicion de los profesionales de la salud,
informacioén actualizada y confiable, contribuyendo asi, al uso racional del medicamento.

F E F A R A Federacion Farmacéutica
Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Santa Fe, 1°C. 9 de Julio 2967 (3000) Santa Fe. Argentina.
Tel-Fax 0342 4550189. E-mail: dap@colfarsfe.org.ar. Web: www.colfarsfe.org.ar
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# REVISTA POR NUESTRA SALUD
Publicacion mensual con contenidos de interés sanitarios destinados a la poblacion, de distribucion
gratuita en las Farmacias. Su tirada mensual: 35.000 ejemplares.

25 afios difundiendo informacion a traveés de las farmacias.

Una herramienta del Farmacéutico
al servicio de la salud

Para apoyar

el marketing
farmacéutico

y difundir temas
de interés sanitario
desde la oficina

Informes: de farmacia.

Para publicidad o suscripcion
Tel.: 0342-4550189

Ultimos nimeros publicados en: www.colfarsfe.org.ar. Apartado: Publicaciones
Para recibir y poder distribuir mensualmente las revistas en sus Farmacias, los farmacéuticos
deben suscribirse en el Departamento de Actualizacion Profesional,

Programa Ampliado de Libros de Texto y Materiales de Instruccion (PALTEX)

El PALTEX fue creado por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), Oficina Regional de la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Fundacion Panamericana para la Salud y Educacion
(PAHEF) con el objetivo de mejorar y expandir la educacion en ciencias de la salud haciendo
accesibles a los estudiantes, profesionales y trabajadores de la salud de América Latina y el Caribe,
libros de texto y material de aprendizaje de alta calidad, a bajo costo.

Su mision es contribuir al desarrollo de la educacién de recursos humanos en salud para el
fortalecimiento de la atencién de la salud en la Region de las Américas, como componente de la
cooperacién técnica de la OPS/OMS.

El Colegio es representante del PALTEX desde hace mas de 25 aiios.

PALTEX/OPS/OMS

Programa Ampliado de Libros de Texto y Materiales
de Instruccion “El mejor material de salud,
de alta calidad y bajo costo, a tu alcance”

En Santa Fe Informes y Venta: Colegio de Farmacéuticos
Prov. de Santa Fe, 1° C. 9 de julio 2967 3000 Santa Fe
Consultas: Celia.rudi@colfarsfe.org.ar

Visite el Catélogo en: http://paltex.paho.org/

Atencioén: lunes a viernes de 9.45 a 12.45 horas

F E F A R A Federacion Farmacéutica
Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Santa Fe, 1°C. 9 de Julio 2967 (3000) Santa Fe. Argentina.
Tel-Fax 0342 4550189. E-mail: dap@colfarsfe.org.ar. Web: www.colfarsfe.org.ar



