Boletin

Drogas y medicamentos

ANo X - N° 118 — Octubre de 2019

El Boletin Drogas y Medicamentos es una publicacion electronica del Sistema de Informacion de
Medicamentos (SIM), del Departamento de Actualizacion Profesional (DAP), del Colegio de Farmacéuticos de
la Provincia de Santa Fe - 1a Gircunscripcion, destinado a Farmacéuticos y otros profesionales de la salud.

EQUIPO DE PRODUCCION

Seleccion, traduccion y elaboracion Colaboracion

Farm. Ana Maria Gonzélez Celia Rudi

Farm. Maria Rosa Pagani Adriana Gitron
INDICE

« NOTAS

- Sarampion. Recomendaciones de vacunacion 2

- Nitroprusiato. Diferencias de estabilidad 3

* FARMACOVIGILANCIA
- Administracion conjunta de IECA o ARA-2 y espironolactona. Mayor riesgo

de hipercalemia 4
- Ondansetron. Riesgo de defectos de cierre orofaciales por uso durante el

primer trimestre de embarazo. AEMPS 4
- Hidroclorotiazida. Riesgo de cancer de piel. CIMUN 5
- Cremas con alta concentracion de estradiol y uso por mas de cuatro

semanas. Riesgo de efectos adversos. CIMUN 6
+ BOLETIN OFICIAL

- Disposiciones y Resoluciones 8
« OTRAS COMUNICACIONES 9
« AGENDA DE ACTUALIZACION PROFESIONAL 11
« ESPACIO PUBLICITARIO

- Productos y servicios ofrecidos por el DAP 12

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



CONTENIDOS

 NOTAS

Sarampion. Recomendaciones de vacunacion

> Para el equipo de salud de todo el pais
Todas las personas que trabajan en el nivel asistencial por ejemplo, mesa de entradas,
limpieza, seguridad, laboratorio, planta médica y de enfermeria, etc., deben acreditar dos dosis
de vacuna con componente contra el sarampion aplicada después del afio de vida
(monovalente, doble o triple viral) o contar con serologia IgG positiva para sarampion.

> Para poblacion de todo el pais
Verificar y completar esquema de vacunacion de acuerdo a la edad:
* De 12 meses a 4 aios inclusive: deben acreditar al menos UNA DOSIS de vacuna triple
viral (sarampion-rubéola-paperas).
* Mayores de 5 anos, adolescentes y adultos: deben acreditar DOS DOSIS de vacuna con
componente contra el sarampion aplicada después del ano de vida (monovalente, doble o triple
viral) o contar con serologia IgG positiva para sarampion.
e Las personas nacidas antes de 1965 no necesitan vacunarse porque son consideradas
inmunes.

> Para residentes en Argentina que viajen al exterior
+ Niflos menores de 6 meses de vida: se sugiere aplazar y/o reprogramar el viaje, puesto
que en ellos la vacuna triple viral esta contraindicada y es el grupo etario de mayor
vulnerabilidad.
* Nifios de 6 a 11 meses de vida: en caso de no poder aplazar el viaje deben recibir una
dosis de vacuna triple viral, “dosis cero”. Esta dosis es adicional y no debe ser tenida en cuenta
como esquema de vacunacion de calendario. Se recomienda no viajar al exterior.

« Nifios de 13 meses a 4 afios inclusive: deben acreditar al menos 2 dosis de vacuna triple
viral. La lera dosis correspondiente al afio de vida y la dosis de Campafia Nacional de
Seguimiento 2018. Aquellos nifios que no hayan recibido la dosis de Campana 2018, deberan
recibir una dosis adicional.

* Mayores de 5 aifos, adolescentes y adultos: deben acreditar dos dosis de vacuna con
componente contra el sarampién (monovalente, doble o triple viral) aplicada después del afio
de vida o confirmar a través de un estudio de laboratorio la presencia de anticuerpos contra
sarampion (serologia IgG+ contra sarampioén). De no contar con las dos dosis recomendadas, la
vacuna debe ser aplicada como minimo 15 dias antes del viaje.

e Embarazadas: pueden viajar si acreditan dos dosis de vacuna con componente
antisarampionoso (monovalente, doble o triple viral) aplicada después del afio de vida o
confirmar a través de un estudio de laboratorio la presencia de anticuerpos contra sarampion
(serologia IgG+ contra sarampion). Se desaconseja viajar a las embarazadas sin antecedentes
comprobables de vacunacion o sin anticuerpos contra el sarampion.

Acciones Intensivas de vacunacion para CABA y las siguientes regiones de la
provincia de Buenos Aires:
e Region V: Campana, Escobar, Exaltacién de la Cruz, General San Martin, José C. Paz,
Malvinas Argentinas, Pilar, San Fernando, San Isidro, San Miguel, Tigre, Vicente Lopez y Zarate;
e Region VI: Avellaneda, Lanls, Lomas de Zamora, Almirante Brown, Berazategui, Esteban
Echeverria, Ezeiza, Florencio Varela y Quilmes;
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¢ Region VII: Gral. La Heras, Gral. Rodriguez, Lujan, Marcos Paz, Merlo, Hurlingham,
e Ttuzaingd, Moron, Tres de Febrero y Moreno.
* Region XII: La Matanza.

Los nifos y las nifias entre 6 y 11 meses de vida, DEBEN recibir una dosis de vacuna triple
viral, “dosis cero”. Esta “dosis cero” es adicional y no debe ser tenida en cuenta como
esquema de vacunacién de calendario.

Los nifios y las nifias de 13 meses a 4 aiios inclusive DEBEN acreditar al menos 2 dosis de
vacuna triple viral después del afio de vida. *

*Dosis de calendario regular al afio de vida y Campaia Nacional de Seguimiento 2018 de 1-4
anos. Aquellos niflos que no cuenten con la dosis de dicha Campana, deberan recibir una dosis.

Estas indicaciones son dinamicas y podran sufrir modificaciones de acuerdo a la situacion
epidemioldgica. Se evaluara en base a la evolucién de la situacion la necesidad de ampliar la
zona geografica de la indicacion de vacunacion a los menores de un afio.

Fuente: Boletin Integrado de Vigilancia N°471 correspondiente a la SE 44/2019. Disponible en:
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/biv_471_semanal.pdf

Nitroprusiato. Diferencias de estabilidad

Se recibié una consulta de un Hospital donde indican que hay diferencias en la estabilidad de
las dos marcas de Nitroprusiato que se comercializan en Argentina, ambas aprobadas por
ANMAT.

Niprusodio Fada® indica en su prospecto: “La solucidn de Nitroprusiato de sodio no debe ser
usada mas alla de las cuatro horas de preparada”

PGS L& 00 BRI U SEE Tddl.

El Nitroprusiato de sodio estd preparado para ser utilzado diluido en
solucion de dexirosa al 5% y nunca directemente.

Casos do teguiflaxia, fusron reportados, particularmente con dosis
mayores a 10 mg/kg/minuto. En este caso suspender inmadiatamenta
aadmigichacinn

Proteger de la luz

La golucion da Nitroprusiato de sodio no debe sar usada mas alla de las
cuatro horas de preparada.

Toda =olucién o remanents de solucion no utiizsda dentro de las coatro
horas debe ser descartada.
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cion pardo-rojiza. Si legara a virar al color azul, verds, rojo intenso, debe
sor raemplazada

Ningun otro medicamento debe ser agregado a la solucion de Nitropru-
sigto da zodio.

Nitroprus® indica en su prospecto: "S/ estin adecuadamente protegidas de la luz, tanto la
solucion recientemente reconstituida como la solucion diluida, son estables por 24 horas”.

POSOLOGIA / DOSIFICACIGN / MODD DE ADMINISTRACION
(dnicamente por viz Intravencss)

NITROPRUS / NITROFAUSIATO SODICO se reconstituye can 2 mi
de solucién estérl de dextrosa al 5%, Dependianda de la concen-
tracifn deseada, toda Iz sohucidn reconstituida se disushve en 250-
1.000 ml de soluciin estérl de dextrosa al 5% e inmediatamente s

te o con un foil de aluminio. 5i estén adecuadaments protegidas de
1 fuz, tanto fa solucidn recientemente reconstituida como [a soly-
citin diluida, son estables por 24 horas. La solecién recientemente
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reaita debe descartarse, o
E) liquido para perfusidn usado para la administracidn de NITRO-
PRUS / NITROPRUSIATO SODICO, no dabe emplearse same vehiculo
pasa la adminfstracitn simultinea de otra droga.
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La RPVF recomienda a la hora de intercambiar medicamentos con igual Ingrediente
Farmacéutico Activo (IFA) y concentracion, leer bien los prospectos. En este caso particular los
estudios de estabilidad de ambas preparaciones no son los mismos en virtud de los prospectos.

Informacion extraida de: Red Provincial de Vigilancia Farmacéutica (RPVF). Colegio de Farmacéuticos
de la Prov. de Buenos Aires. Reporte N° 221. Septiembre 2019.

+ FARMACOVIGILANCIA

Administracion conjunta de IECA o ARA-2 y espironolactona. Mayor riesgo de
hipercalemia

La hipercalemia o hiperpotasemia es una complicacion que puede producirse durante el
tratamiento con espironolactona y poner en riesgo la salud y la vida del paciente. El uso
concomitante de otros medicamentos capaces de incrementar los niveles plasmaticos de
potasio, como los antihipertensivos Inhibidores de la Enzima Convertidora de Angiotensina
(IECA) y Antagonistas de los Receptores de la Angiotensina II (ARA-2), aumenta el riesgo por lo
que en lo posible, debe evitarse su uso simultaneo o bien monitorizar estrechamente los niveles
plasmaticos de potasio. Adicionalmente, se debe advertir al paciente en tratamiento con
espironolactona, que debe cuidar su ingesta de potasio y evitar sobre todo, los sustitutos de la
sal.

Informacion extraida de: Red de Centros de Informacion de Medicamentos de Latinoamérica y el
Caribe (Red CIMLAC). El uso de antihipertensivos IECA o ARA-2 en conjunto con espironolactona,
incrementa el riesgo de presentar hipercalemia. Septiembre 2019. Disponible en:
http://web2.redcimlac.org/index.php?option=com_content&view=article&id=2451:el-uso-de-
antihipertensivos-ieca-o-ara-2-en-conjuto-con-espironolactona-incrementa-el-riesgo-de-presentar-
hipercalemia&catid=5:alertas-sanitarias&Itemid=40

Ondansetron. Riesgo de defectos de cierre orofaciales por uso durante el primer
trimestre de embarazo. AEMPS

Ondansetron es un agente antiemético autorizado para el control de nauseas y vomitos
inducidos por quimioterapia y radioterapia citotdxicas, asi como para la prevencion y
tratamiento de nauseas y vomitos postoperatorios.

Datos procedentes de la literatura y la notificacion de sospechas de reacciones adversas
muestran que también se prescribe, fuera de su indicacion autorizada, para el tratamiento de la
hiperemesis gravidica y de formas mas leves de nauseas y vomitos asociados al embarazo.

El Comité europeo para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC), ha realizado una
revision del riesgo de malformaciones congénitas tras exposiciones durante el embarazo. Esta
revision se puso en marcha luego de conocerse los resultados de dos estudios epidemioldgicos
de publicacién reciente, los cuales sugieren un aumento de riesgo de defectos de cierre
orofaciales (labio leporino, paladar hendido) y malformaciones cardiacas:

- Huybrechts et al.: estudio de cohortes retrospectivo que incluy6 88.467 mujeres expuestas
a ondansetron durante el primer trimestre de la gestacidon comparandolas con 1.727.947
mujeres no expuestas. Se identificaron tres casos adicionales (14 versus 11) de defectos de
cierre orofaciales por cada 10.000 nacimientos en la descendencia de las mujeres expuestas,
relacionado principalmente con la aparicién de casos de paladar hendido. No se observd
incremento del riesgo de malformaciones cardiacas.
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- Zambelli et al.: estudio retrospectivo de casos y controles, anidado llevado a cabo en
864.083 parejas formadas por madres e hijos, de las cuales 76.330 mujeres recibieron
ondansetron durante el primer trimestre del embarazo. El riesgo de anomalias cardiacas,
principalmente defectos septales, fue superior en el grupo de nifios de madres que
recibieron ondansetrén durante el primer trimestre. No se observd incremento del riesgo de
defectos de las hendiduras orofaciales.

Teniendo en cuenta los resultados de estos estudios, asi como de otros disponibles, las
conclusiones de esta revision han sido las siguientes:

- En hijos de madres que recibieron ondansetron durante el primer trimestre de embarazo
existe un ligero aumento de riesgo de defectos de cierre orofaciales.

- Los resultados del conjunto de estudios disponibles no son concluyentes sobre el riesgo
de malformaciones cardiacas debido a la inconsistencia de los resultados y a la
heterogeneidad de los diversos estudios.

La Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios recuerda a los
profesionales sanitarios:

- Ondansetron no esta indicado para tratar a mujeres embarazadas y este uso
debe evitarse especialmente durante el primer trimestre de la gestacion.

- Es importante informar a todas las pacientes en edad fértil que requieran/se
encuentren en tratamiento con ondansetrdn, acerca del riesgo de defectos de cierre
orofaciales en caso de administracion durante el primer trimestre del embarazo,
recomendandoles el uso de medidas anticonceptivas eficaces.

La ficha técnica y prospecto de todos los medicamentos con ondansetron se actualizaran para
incorporar esta nueva informacion de seguridad. Estd previsto evaluar el riego de
malformaciones congénitas asociado a la administracién durante el embarazo del resto de
principios activos pertenecientes al grupo de ondansetron (antagonistas de los receptores de
serotonina 5HT3).

Fuente: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Ondansetrén: riesgo de
defectos de cierre orofaciales (labio leporino, paladar hendido) tras su uso durante el primer trimestre del
embarazo. 12/09/19. Disponible en:
https://www.aemps.gob.es/informa/circulares/medicamentosveterinarios/seguridad-4/ondansetron-riesgo-de-
defectos-de-cierre-orofaciales-labio-leporino-paladar-hendido-tras-su-uso-durante-el-primer-trimestre-del-

embarazo/

Hidroclorotiazida. Riesgo de cancer de piel. CIMUN

La autoridad de seguridad de medicamentos y dispositivos médicos de Nueva Zelanda
(MEDSAFE, siglas en inglés), emitié el 15 de abril de 2019 una alerta sobre el potencial riesgo
de contraer cancer de piel de tipo no melanoma por el uso crénico de hidroclorotiazida.

La hidroclorotiazida es un farmaco que actla como agente diurético y antihipertensivo,
pertenece al grupo de tiazidas y es el farmaco prototipo de este grupo. Afecta la reabsorcién de
agua Y electrolitos en el tlbulo contorneado distal de los rifiones, lo que resulta en una mayor
excrecion de orina y electrolitos como cloro y sodio. Este mayor flujo de orina excretada ayuda
a reducir la cantidad de liquido en el cuerpo y asi la presion arterial. De este modo ejerce
accién como diurético, por lo que se ha usado para el tratamiento de la acumulacién de liquidos
en el cuerpo (edemas), presion arterial alta (hipertension), elevada concentraciéon de calcio en
la orina (hipercalciuria), entre otros. Su administracion se da principalmente por via oral en
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forma de comprimidos y capsulas, de forma individual o en combinacidon con otros
antihipertensivos como valsartan, losartan, entre otros.

MEDSAFE reporta dos estudios hechos en Dinamarca que asocian el uso crénico de
hidroclorotiazida con el desarrollo de cancer de piel de tipo no melanoma, especificamente en el
desarrollo de carcinoma basocelular, carcinoma de células escamosas y carcinoma de células
escamosas del labio. Cabe tener en cuenta que dentro de las reacciones adversas mas comunes
de este farmaco se encuentra la fotosensibilidad y las erupciones cutaneas; siendo asi, cuando
se consume la hidroclorotiazida, se debe evitar la exposicién al sol. Ya se habia reportado
previamente su asociacion con estos tipos de carcinoma.

Dentro de los estudios realizados encontraron una importante asociacion del uso de
hidroclorotiazida, con una alta relacion dosis-respuesta, con el desarrollo de cancer de tipo no
melanoma. Por otra parte, no se encontrd una asociacion similar con el uso de otros
antihipertensivos o diuréticos como bendroflumetiazida, furosemida, bloqueadores de canales
de calcio, inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina o antagonistas de los
receptores de angiotensina II. Aunque la relacion causal no esta totalmente demostrada, se
debe evaluar cuidadosamente el uso de este farmaco debido a su alto riesgo y que en el
mercado se encuentra una gran variedad de farmacos antihipertensivos y diuréticos que no
presentan este riesgo, por otra parte, se sugiere a los pacientes tener una adecuada proteccion
solar.

Segun los riesgos encontrados, se recomienda para la comunidad en general que si hace uso
de hidroclorotiazida no deje de tomar su medicamento a menos que su médico lo recomiende,
pues sus beneficios superan este riesgo. No abandone su tratamiento de forma abrupta. Por
otra parte, limite su exposicién al sol usando los elementos y proteccién adecuados como
anteojos para sol, gorras, proteccion solar, entre otros. Asi mismo revise regularmente su piel y
acuda a su médico si encuentra alguna anormalidad en esta.

A los profesionales de la salud, se recomienda que tengan en cuenta este riesgo, lo
informen a los pacientes, realicen las recomendaciones necesarias para evitar la exposicion
solar y estén muy pendientes frente a alguna anormalidad.

Fuente: Centro de Informacion de Medicamentos de la Universidad Nacional de Colombia (CIMUN).
Alerta: riesgo potencial de cancer de piel asociado con uso de hidroclorotiazida. 16/10/19. Disponible en:
http://cimuncol.blogspot.com/2019/10/alerta-riesgo-potencial-de-cancer-
de.html?utm_source=feedburner&utm_medium=email&utm_campaign=Feed%3A+NoticiasCimun+%28N
oticias+CIMUN%29

Cremas con alta concentracion de estradiol y uso por mas de cuatro semanas.
Riesgo de efectos adversos. CIMUN

El 4 de octubre del presente afo, el comité de seguridad de la EMA (Agencia de Medicamentos
Europea, siglas en inglés) ha alertado del aumento del riesgo de reacciones adversas asociadas
al estradiol presente en cremas, que incluyen tromboembolismo venoso (formaciéon de coagulos
de sangre en las venas), accidente cerebrovascular, cancer de endometrio (cancer del
revestimiento del Utero) y cancer de mama. Esto cuando dichas cremas contienen 100
microgramos por gramo (0,01%) o mas del principio activo y son utilizadas por mas de 1 mes.

El estradiol, de acuerdo a la clasificacion ATC de la OMS, es una hormona sexual moduladora
del sistema genital, que forma parte de los estrogenos naturales y semisintéticos. Las
indicaciones del estradiol son variadas; sin embargo la prescripcion mas comudn es para el
tratamiento de sintomas de la menopausia tales como calores subitos y cambios vaginales, asi
como prevencion de la osteoporosis.
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Las cremas vaginales de alta concentracion en estradiol estan indicadas en el tratamiento de los
sintomas de la atrofia vaginal en mujeres postmenopdausicas. Esto esencialmente debido a que
la actividad del estrogeno en vulva y vagina promueve la proliferacion de células epiteliales de
mucosa, las cuales luego de la menopausia se vuelven mas delgadas lo que llevara a menor
exfoliacion de las células vaginales, para posteriormente generarse una cascada de efectos que
puede resultar en infecciones, inflamacién, pérdida de elasticidad, disminucion del flujo
sanguineo y lubricacién, todo esto debido al déficit estrogénico. De esta manera, la aplicacion
tdpica del medicamento podra revertir esos cambios mediante la activacion de los receptores
estrogénicos a y B ubicados en el area urogenital femenina.

La posologia recomendada de la crema vaginal es de 2 a 4 g diarios, inicialmente, de 1 a 2
semanas; las siguientes dos semanas disminuir a la mitad la dosis inicial por el mismo periodo
(1 a 2 semanas); posteriormente, a la semana 3, aplicar 1 g de 1 a 3 veces por semana, para
controlar los sintomas ajustar la dosificacién segun se requiera. Sin embargo, debido a que la
concentracion de estradiol es muy alta, debe tenerse especial precaucion en el manejo de este
producto, debido a que la hormona es absorbida a través de la piel, el tracto gastrointestinal y
la mucosa, lo cual puede generar reacciones adversas similares a las observadas en la terapia
de reemplazo hormonal, tales como trombosis venosa profunda, embolismo pulmonar, fractura
de cadera, cancer de endometrio, cancer invasivo de mama, infarto de miocardio, derrame
cerebral, demencia, hipercalcemia, anormalidades visuales y enfermedad de la vesicula biliar
(principalmente colelitiasis).

Recomendaciones Generales:

El producto con estradiol en concentracién del 0,01% o mas para uso vaginal no debe ser
utilizado por mas de 1 mes debido a los riesgos asociados con la exposicion sistémica al
estradiol. Es necesario prestar especial atencion en productos topicos vaginales con estradiol
como principio activo, tales como geles, soluciones, emulsiones y ungilientos, debido a que
estos pueden generar efectos secundarios caracteristicos del estradiol.

Este producto no debe ser utilizado en mujeres con sangrado genital anormal no diagnosticado;
cancer de mama conocido, sospechado o antecedentes de alguno; conocimiento o sospecha de
neoplasia estrogeno-dependiente; trombosis venosa profunda, embolismo pulmonar o
antecedentes de estas condiciones; disfuncion o enfermedad hepatica; enfermedad
tromboembodlica arterial y en pacientes con hipersensibilidad a los componentes del producto.

A pacientes:

Evitar la automedicacion con productos que contengan estradiol; incluyendo cremas, geles y
relacionados. Estos deben utilizarse con especial cuidado, ya que aumentan el riesgo de cancer
de endometrio y riesgos cardiovasculares entre otros mencionados anteriormente. Evitar el uso
concomitante de estas cremas de alta concentracion con terapias de reemplazo hormonal
(estradiol, progesterona, etinilestradiol en sus distintas presentaciones). Ante la aparicion de
cualquier eventualidad, consulte a su médico y siga las instrucciones brindadas por él para
alcanzar la meta terapéutica sin problemas asociados al uso prolongado de este principio activo.

A profesionales de la salud:

Otras dosis de estrdgenos conjugados con medroxiprogesterona acetato, y otras combinaciones
y formas de dosificacién de estrégenos y progestinas no fueron estudiadas en las pruebas
clinicas de la Women Health Iniciative y, en ausencia de informacion comparable, deben
asumirse los riesgos como similares.

Fuente: Centro de Informacion de Medicamentos de la Universidad Nacional de Colombia (CIMUN).
Riesgo de efectos adversos asociados al uso de cremas de estradiol de alta concentracién en un periodo
superior a cuatro semanas. 18/10/19. Disponible en:
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http://cimuncol.blogspot.com/2019/10/riesgo-de-efectos-adversos-asociados-
al.html?utm_source=feedburner&utm_medium=email&utm_campaign=Feed%3A+NoticiasCimun+%28N
oticias+CIMUN%29

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 > Comunicacion de
Eventos Adversos

. BOLETIN OFICIAL

ESPECIALIDADES MEDICINALES, COSMETICOS Y OTROS PRODUCTOS

Disposicién 8854/2019

Prohibese el uso, la comercializacién y la distribucién en todo el territorio nacional de todos los lotes y
presentaciones de los productos rotulados como: “Cura Ufia. Farmacia AMERICA, uso externo. 8 de
octubre 3886 bis. Tel.. 2508 8063 entre Larravide y Lindoro Forteza- Montevideo- Uruguay-
www.curaufia.com”; y “CURA PIEL FARMACIA “AMERICA”. Direccion Técnica: Q.F Pilar Murillo- 6° Turno.
8 de Octubre 3886 bis- TEL.: 2508-8063 entre Larravide y Lindoro Forteza. Montevideo, Uruguay”, por los
fundamentos expuestos en el considerando de la presente disposicion.

BOLETIN OFICIAL 34.230. Jueves 31 de octubre de 2019.

El texto completo de la presente disposicion esta disponible en:
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/220371/20191031

PRODUCTOS MEDICOS

Disposicion 7945/2019

Prohibese el uso, la comercializacion y distribucion en todo el territorio nacional, hasta tanto se encuentren
inscriptos en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta Administracion, de
todas las medidas y tamafios de los productos médicos rotulados como: -"Files-STAINLESS STEEL-
KERR- PRODUCT OF MEXICO- MADE FROM U.S. COMPONENTSP 98062 W0438490". -"Rae producto
descartable estéril- kits odontolégico estéril blanco- Codigo: 885. Contenido: 2 camisolines con pufio de
algodén/ 1 capuchéon para PAC/ 2 Campos de 0,90 x 0,90 cm/ 2 cubremangueras”. -"K FILES
STAINLESS- REF 963-UNIFLEX, por los fundamentos expuestos en el considerando.

BOLETIN OFICIAL 34.209. Martes 1 de octubre de 2019.

El texto completo de la presente disposicion esta disponible en:
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/217757/20191001

Disposicion 8132/2019

Prohibese el uso, la comercializacion y la distribucién en todo el territorio nacional, hasta tanto se
encuentren inscriptos en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta
Administracion, de todos los lotes de los productos meédicos rotulados como: : “BEAUTIFIL Il 4.5 g/A2
PN1402/Manufacturer SHOFU INC. Japan/Material Restaurador Dental fotopolimerizable liberador de
Fluor/Lote 041825/Vto. 2012-03-21, sin datos del importador/titular responsable en Argentina. “BEAUTIFIL
FLOW PLUS F00 2.2 g/A1 PN2001/Manufacturer SHOFU INC. Japan/Material de Restauracién Fluido
Fotopolimerizable liberador de Fldor/Lote 021849/Vto. 2021-01-31", sin datos del importador/titular
responsable en Argentina, en virtud de los argumentos expuestos en el considerando de la presente.
BOLETIN OFICIAL 34.212. Viernes 4 de octubre de 20189.

El texto completo de la presente disposicion esta disponible en:
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/218258/20191004

Disposicion 8274/2019

Prohibese el uso, la comercializacion y distribucion en todo el territorio nacional del lote N° 9360 0086 del
producto “MASTER-DENT/GLASS IONOMEER/LUTING CEMENT", contiene “GLASS IONOMER luting
cement/TYPE I/REF: 10-400-P/POWDER 15 g/lot 9360 0086/Dentonics, inc./Made in USA” y “GLASS
IONOMER luting cement/ TYPE I/REF: 10-400-L/LIQUID 15 ml/lot 9360 0086/Dentonics, inc./Made in
USA”, sin datos del importador responsable en Argentina, por resultar ilegitimo.

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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Prohibese el uso, la comercializacion y distribucién en todo el territorio nacional de los siguientes
productos: a) Densell K-files/6 pcs/Made in Europe; b) EK Endotek/NERVE BROACHES/Made in France,
por las razones expuestas en el considerando.

BOLETIN OFICIAL 34.216. Jueves 10 de octubre de 20189.

El texto completo de la presente disposicion esta disponible en:
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/218593/20191010

Disposicion 8275/2019

Prohibese el uso, la comercializacion y la distribucion en todo el territorio nacional de los productos que
se encuentran en el Anexo |, IF-2019-91328586-APN-DFSAN#ANMAT, por las razones expuestas en el
Considerando.

BOLETIN OFICIAL 34.216. Jueves 10 de octubre de 2019.

El texto completo de Ila presente disposicion (junto con el ANEXO I) esta disponible en:
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/218594/20191010

Disposicién 8706/2019

Prohibese el uso, la comercializacién y la distribucién en todo el territorio nacional, hasta tanto se
encuentre inscripto en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta
Administracion, del producto “DIGITAL INFRARED FOREHEAD THERMOMETER DOTORY PLUS - FS
100 ANTIBIOTIC PROBE — HUBDIC — MADE IN KOREA", por las razones expuestas en el considerando.
BOLETIN OFICIAL 34.228. Martes 29 de octubre de 2019.

El texto completo de la presente disposicion esta disponible en:
https://www.boletinoficial.gob.ar/detalleAviso/primera/219998/20191029

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

+ OTRAS COMUNICACIONES

“Bebida sin alcohol dietética con 30% de pulpa de graviola”

Motivo: Producto ilegal

La Unidad de Coordinacion de Alimentos
(UCAL) informa a la poblacién general que
la empresa CUARTO CRECIENTE S.A.
retira del mercado el siguiente producto:
“Bebida sin alcohol dietética con 30% de
pulpa de graviola”.

MARCA: Cuarto Creciente

RNE N° 02-035.029,

RNPA: Expediente 4003-19867/15

Ya que el ingrediente Graviola no se encuentra contemplado en el Cédigo Alimentario Argentino por esto
no puede garantizarse la seguridad del alimento.

Esta autoridad sanitaria, recomienda no consumir dicho producto y se pone a disposicion ante cualquier
duda.

Teléfono: 0221 4224634

Mail: ucalvigilancia@gmail.com

Fuente

a DobIaC|%C3%B3n

Informacion extraida de: Red Provincial de Vigilancia Farmacéutica (RPVF). Colegio de Farmacéuticos
de la Prov. de Buenos Aires. Reporte N° 222. Octubre 2019.

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.
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“Suplemento nutricional para niios y adultos, cartilago de tiburon, reforzado con Sacha
Inchi”

Motivo: Producto ilegal

La Unidad de Coordinacién de Alimentos (UCAL)
dependiente del Ministerio de Agroindustria de la
Provincia de Buenos Aires, recomienda a la
poblaciéon NO consumir el producto:

“Suplemento Nutricional para niflos y adultos,
Cartilago de Tiburdn, reforzado con Sacha Inchi”

La medida se ve motivada por una investigacion
desarrollada por esta Autoridad Sanitaria a partir
de una denuncia realizada por el Colegio de
Farmacéuticos de la Provincia de Buenos Aires,
la cual arroj6 como resultado que el producto
NO se encuentra autorizado por la Autoridad Sanitaria Competente.
La UCAL se encuentra a disposicion ante cualquier duda.

Teléfono: 221-5225835

Mail: ucalvigilancia@gmail.com

Fuente: https://www.gba.gob.ar/agroindustria/alerta_alimentaria

Informacion extraida de: Red Provincial de Vigilancia Farmacéutica (RPVF). Colegio de Farmacéuticos
de la Prov. de Buenos Aires. Reporte N° 222. Octubre 2019.

Lepidium Meyenii Walpers, Vitamaca, pretostado de selecta calidad A-1 Distribuido por Lip &
Hnos

Motivo: Producto ilegal

La ASSAI, segin Orden N© 034/2019, prohibe la tenencia, transporte,
comercializacién y exposicion, y solicita no adquirir ni consumir en el
territorio provincial el presunto producto rotulado de la siguiente manera:

LEPIEIUM MEYENIT WALPFERS |

VITAMACH

ETOSTADO DE SELECTA CALIDAD A-]

PRODUCTO DE EXPORTACION

i, Afenjoll, {Minua, Peler. Kewloha y Kiihig

Presunto producto alimenticio rotulado como: Lepidium meyenii
walpers, Vitamaca, Pretostado de selecta calidad A-1

Distribuido: L.I.P. & Hnos S.A.

Domicilio: Monte Los Pinos 256, Stgo. de Surco, Lima

RUC: 10420756998

Reg. Sanit: 93705908SNASBTA .
Pais: Peru " Fxano oe sasca- pemd

Como asi mismo cualquier otro producto cuyo contenido incluya maca ya que no cumplen con la
Legislacion Alimentaria Vigente: no es un producto autorizado para ser comercializado en nuestro pais
por no encontrarse en el Cédigo Alimentario Argentino (CAA). Esto no garantiza la trazabilidad del
producto y representa un peligro para la salud de la poblacién.

Se informa que el Manual de Procedimientos para el retiro de alimentos del Mercado de Autoridades
Sanitarias, previsto en el articulo 1415 del CAA establece la evaluacion de los riesgos de los incidentes
alimentarios con el objetivo de orientar la estrategia a seguir. En concreto, el retiro es de Clase I cuando
éste implica situaciones en las cuales existe una probabilidad razonable de que el consumo de un
producto, provocara consecuencias adversas graves para la salud.

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.
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La ASSAI verifica que los productos alimenticios cumplan con la Legislacion Alimentaria Vigente.

Informacion extraida de: Red Provincial de Vigilancia Farmacéutica (RPVF). Colegio de Farmacéuticos
de la Prov. de Buenos Aires. Reporte N° 222. Octubre 2019.

Nuez de la India
La ASSAL informa que se ha detectado la comercializacion de productos rotulados como “Nuez de la
India”. Por lo cual, se solicita a los consumidores no adquirirlos ni consumirlos, ya que puede ocasionar
serios dafios a la salud.
Cabe indicar que el producto no esta autorizado por el Codigo Alimentario Argentino.
La ASSAL debe prevenir riesgos que puedan afectar la salud de la poblacion

Fuente:
https://www.assal.gov.ar/assal_principal/moduloControl/noticia/index.php?id1=a2V5X3Rva2VubWNseGFh
MzES5MTASNTZrZXIfdG9rZW4 =

Informacion extraida de: Red Provincial de Vigilancia Farmacéutica (RPVF). Colegio de Farmacéuticos
de la Prov. de Buenos Aires. Reporte N° 222. Octubre 2019.

- AGENDA DE ACTUALIZACION PROFESIONAL

ACTIVIDADES ORGANIZADAS POR FEFARA

Cursos a Distancia
Se puede consultar en: Attp.//www.fefara.org.ar/educacion-continua/cursos/

ACTIVIDADES ORGANIZADAS POR NUESTRO COLEGIO

Cursos a Distancia
Se puede consultar en: http.//colfarste.org.ar/category/actualizacion-
profesional/capacitacion/cursos-a-distancia/

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.
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» 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 el 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 esta
disponible para los farmaceuticos, otros profesionales de la salud, estudiantes e instituciones
sanitarias que lo requieran.

Consultas:
istema + Personalmente en 9 de julio 2967. Santa Fe
d'E +  Via postal: 9 de julio 2967. Santa Fe (CP 3000)
«  Via telefénica 0342-4101022/4550189
nfurmacidn «  E-mail: dap@colfarsfe.org.ar
Horarios de atencion:
dB i «  Personalmente o via telefénica: lunes a viernes
edicamentos 7.30 a 16 horas
a «  Correo electronico: todos los dias se recepcionan
consultas, las 24 horas

2kl 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 anos difundiendo informacion a través 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 niimeros 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.

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.
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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...

Ingresa y busca:

Cursos presenciales y a distancia Actualidad PAMI

« PAMI

HOY DE TURND

Disposiciones legales sobre medicamentos

Artusiiaan FAMI

ENCUENTAD DEFOATIVE:

Psicotropicos y estupefacientes

1 FURMAEITCES

Nuevos medicamentos en el mercado i g

ol
DA ittt & PAMI
w PARALES ¥ VACUNAS

FE RA
EAPAL | oo

Y mucho mas... D )
v" Desde cualquier ““Med
lugar - E— ]
v'A cualquier hora Ges@VED ';:.%
v'Mas rapido =

Ingresa a: www.colfarsfe.org.ar S

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,
informacién actualizada y confiable, contribuyendo asi, al uso racional del medicamento.
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