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Glicopirronio
Antagonista colinérgico. Agente Antimuscarinico.
- Broncodilatador. Inhalatorio. Cédigo ATC: RO3BB06

- Agente gastrointestinal. Cédigo ATC: AO3AB02

Mecanismo de accion

El glicopirronio’ es una amina cuaternaria con propiedades anticolinérgicas similares a la
atropina. Inhibe la accién de la acetilcolina sobre el musculo liso que responde a este
neurotransmisor pero carece de inervacion colinérgica, y sobre las estructuras inervadas por los
nervios colinérgicos posganglionares. Por lo tanto, controla las excesivas secreciones faringeas,
traqueales y bronquiales, y disminuye el volumen vy la acidez libre de las secreciones gastricas.

Al ser un agente antimuscarinico, el glicopirronio también antagoniza los sintomas muscarinicos
tales como: broncorrea, broncoespasmo, bradicardia y la hipermotilidad intestinal inducidos por
los medicamentos colinérgicos.

La ocurrencia de efectos adversos relacionados al SNC es minima, debido a que el grupo
amonio cuaternario del glicopirronio limita el paso de la molécula a través de las membranas
lipidicas como la barrera hematoencefalica.

Dosificacion
En Argentina, actualmente, sélo estd disponible como polvo para inhalar.

Adultos

- Enfermedad pulmonar obstructiva cronica, mantenimiento de la broncodilatacior”
Via inhalatoria - La dosis recomendada es de: 1 capsula (44 mcg de glicopirronio), una vez al
dia, utilizando el inhalador apropiado. Se debe administrar al mismo horario todos los dias. En
caso de omitir una dosis, la proxima dosis debe administrarse tan pronto como sea posible. No
se debe administrar mas de 1 dosis por dia.

« Ulcera péptica, adyuvante
Via intravenosa (IV) o intramuscular (IM) - La dosis recomendada es de: 0,1 mg con un
intervalo de 4 hs., 3 a 4 veces al dia. Si es necesario, se puede aumentar hasta 0,2 mg. Para
algunos pacientes puede ser suficiente una Unica dosis. La frecuencia de administracion deberia
ser determinada por la respuesta del paciente, hasta un maximo de 4 veces al dia.

Via oral (comprimidos) - La dosis inicial es de: 1 mg, 3 veces al dia, preferiblemente por la
mafana, la tarde y a la hora de acostarse. Para asegurar el control de los sintomas durante la
noche, algunos pacientes pueden necesitar 2 mg al acostarse. La dosis de mantenimiento es
de: 1 mg, dos veces al dia, pero se puede aumentar a 2 mg, 2 a 3 veces al dia, administradas a
intervalos igualmente espaciados, hasta un maximo de 8 mg al dia.

» Premedicacion en el procedimiento anestésico para:
- bloguear la inhibicion vagal cardiaca durante la induccion de la anestesia y la intubacion;
- reducir las secreciones salivales, traqueobronquiales y faringeas;

! ,También denominado glicopirrolato. En las formulaciones se encuentra como Bromuro de glicopirronio.
2Unico uso aprobado en Argentina, actualmente. La agencia reguladora de medicamentos de Estados Unidos
(FDA) no aprueba el uso de glicopirronio para esta indicacion.
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- disminuir el volumen y la acidez libre de las secreciones gastricas.

Via intramuscular - La dosis recomendada es de: 0,004 mg/kg, administrada 30 a 60 minutos
antes de la anestesia o en el momento de la preanestesia con el narcético y/o sedante.

» Arritmia cardiaca, asociada a reflejo vagal, inducida quirdrgicamente o por farmacos
durante un procedimiento quirdrgico
Via intravenosa - La dosis intraoperatoria recomendada es de: 0,1 mg como dosis Unica y
repetida segun necesidad, con intervalos de 2 a 3 minutos. Se deberia tratar de determinar la
etiologia de la arritmia y realizar manipulaciones quirlrgicas o anestésicas para corregir el
desequilibrio parasimpatico.

« Reversion de /los efectos muscarinicos asociados con la reversion del blogueo
neuromuscular

Via intravenosa - La dosis recomendada como adyuvante para la reversién del bloqueo
neuromuscular es de: 0,2 mg por cada 1 mg de neostigmina 6 5 mg de piridostigmina. Los
medicamentos se pueden administrar simultdneamente y se pueden mezclar en la misma
jeringa con el fin de minimizar los efectos secundarios cardiacos.
Las dosis de glicopirronio de 10 a 15 mcg/kg fueron mas efectivas en brindar proteccién contra
los efectos sialogogo y cardiaco cuando se administraron simultdneamente con dosis de 50
mcg/kg de neostigmina.

Nifos
« Enfermedad pulmonar obstructiva cronica, mantenimiento de la broncodilatacion
Via inhalatoria - No esta recomendado en pacientes pediatricos menores de 18 afios de edad.

« Premedicacion en el procedimiento anestésico para:
- bloguear la inhibicion vagal cardiaca durante la induccion de la anestesia y la intubacion;
- reducir las secreciones salivales, traqueobronquiales y faringeas;
- disminuir el volumen y la acidez libre de las secreciones gastricas.
Via intramuscular - La dosis recomendada en personas de 16 afios de edad o mayores® es de:
0,004 mg/kg, administrada 30 a 60 minutos antes de la anestesia o0 en el momento de la
preanestesia con el narcético y/o sedante.
Si se administra a nifios de 1 mes a 2 afios de edad, pueden ser necesarias dosis de hasta
0,009 mg/kg.
La presentacion inyectable de glicopirronio contiene bencilalcohol, por lo que no se recomienda su uso
en niflos menores de 1 mes.

« Arritmia cardiaca, asociada a reflejo vagal, inducida quirdrgicamente o por farmacos durante
un procedimiento quirdrgico

Via intravenosa - La dosis intraoperatoria recomendada en personas de 16 afios de edad o

mayores® es de: 0,004 mg/Kg, como dosis Unica y repetida segiin necesidad con intervalo de 2

a 3 minutos. Se deberia tratar de determinar la etiologia de la arritmia y realizar manipulaciones

quirdrgicas o anestésicas para corregir el desequilibrio parasimpatico.
La presentacién inyectable de glicopirronio contiene bencilalcohol, por lo que no se recomienda su uso

en niflos menores de 1 mes.

. Reversion de los efectos muscarinicos asociados con la reversion del blogueo
neuromuscular

3 La seguridad y efectividad del glicopirronio inyectable en pacientes pediatricos menores de 16 afios de edad no ha
sido determinada.
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Via intravenosa - La dosis recomendada en personas de 16 afios de edad o mayores® como
adyuvante es de: 0,2 mg, por cada 1 mg de neostigmina 6 5 mg de piridostigmina. Los
medicamentos se pueden administrar simultdneamente y mezclar en la misma jeringa con el fin
de minimizar los efectos secundarios cardiacos.

La presentacién inyectable de glicopirronio contiene bencilalcohol, por lo que no se recomienda su uso
en nifios menores de 1 mes.

- Babeo cronico severo, asociado con condicion neurologica

Via oral (Solucién oral) - La dosis inicial de glicopirronio en nifios de 3 a 16 afios* es de: 0,02
mg/kg, 3 veces al dia. Segun la respuesta terapéutica y las reacciones adversas, la dosis puede
ajustarse en incrementos de 0,02 mg/kg cada 5 a 7 dias. La dosis maxima recomendada es de
0,1 mg/kg, 3 veces al dia, que no exceda de 1,5 a 3 mg por dosis basado en el peso del
paciente. El glicopirronio deberia administrarse 1 hora antes 6 2 horas después de las comidas.

La tabla de ajuste de dosis recomendada es la siguiente:

Peso Nivel de Nivel de Nivel de Nivel de Nivel de
en Kg Dosis 1 Dosis 2 Dosis 3 Dosis 4 Dosis 5
0,02 mg/kg |0,04 mg/kg |0,06 mg/kg [0,08 mg/kg [0,1 mg/kg
13-17 0,3 mg 0,6 mg 0,9 mg 1,2 mg 1,5mg
18-22 0,4 mg 0,8 mg 1,2 mg 1,6 mg 2,0 mg
23-27 0,5 mg 1,0 mg 1,5 mg 2,0 mg 2,5mg
28-32 0,6 mg 1,2 mg 1,8 mg 2,4 mg 3,0 mg
33-37 0,7 mg 1,4 mg 2,1 mg 2,8 mg 3,0 mg
38-42 0,8 mg 1,6 mg 2,4 mg 3,0 mg 3,0 mg
43-47 0,9 mg 1,8 mg 2,7 mg 3,0 mg 3,0 mg
>48 1,0 mg 2,0 mg 3,0 mg

. Ulcera péptica, adyuvante
La seguridad y efectividad del glicopirronio inyectable y oral para el tratamiento de la Ulcera
péptica en pacientes pediatricos no ha sido establecida.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada

- Via inhalatoria.: no es necesario el ajuste de dosis en personas mayores de 75 afos de edad.

- Via intramuscular o intravenosa: se debe tener precaucion al iniciar el tratamiento en las
personas mayores, comenzar con la menor dosis recomendada dentro del rango de
dosificacion.

Farmacocinética

Absorcion. 1a biodisponibilidad oral de la solucién es de 3%, aproximadamente, y se reduce en
presencia de alimentos ricos en grasas.

Se ha estimado que la biodisponibilidad absoluta de glicopirronio inhalado es de un 40%.
Aproximadamente el 90% de la exposicién sistémica posterior a la inhalacién se debe a la
absorcion pulmonar y el 10% restante se atribuye a la absorcién gastrointestinal.

Distribucion. |a distribucion en el liquido cefalorraquideo (LCR) y la placenta es baja. El volumen
de distribucion luego de una dosis IV en adultos fue de: 0,42 +/- 0,22 L/kg, en nifios fue de:
1,3a 1,8 L/kg.

4 La seguridad y efectividad de la solucion oral de glicopirronio en pacientes menores de 3 afios de edad no han sido
determinadas.
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El volumen aparente de distribucién en la fase terminal tras la inhalacién fue de 7.310 L, lo cual
se debe a la eliminacién mucho mas lenta después de la inhalacion.
Excrecion: Mas del 80% de la dosis se excreta en orina y bilis, como droga sin cambios. En
adultos, de este porcentaje, el 85% es eliminado por via renal y menos del 5%, por via biliar.
Tiempo de vida media:

- Adultos: via IM: 0,55 a 1,25 hs., via IV: 0,83 hs.

- Nifios: via IV: 19,2 a 99,2 minutos.

Efectos adversos

Efectos cardiovasculares: aumento del ritmo cardiaco (< a 2%).

En la etapa poscomercializacion se reportaron: arritmias cardiacas (bradicardia, taquicardia
ventricular, fibrilacidén ventricular), paro cardiaco, hipertension, hipotensién.

Con el uso conjunto con agentes anticolinesterasa se reporté bloqueo cardiaco y prolongacion
del intervalo QT.

Efectos dermatologicos: piel seca, palidez, prurito, rash (< a 2%); ruborizacién (30%).

En la farmacovigilancia poscomercializacion se reportd: reaccién en el sitio de inyeccion,
incluyendo prurito, edema, eritema y dolor.

Efectos endocrinos/metabdlicos: en la etapa poscomercializacion se ha observado: hipertermia
maligna, supresion de la lactacion.

Efectos gastrointestinales: dolor abdominal, queilosis, lengua seca, flatulencia, arcadas, dolor de
estomago, inflamacion del abdomen, alteracion del gusto (< a 2%). Constipacion (35%),
gastroenteritis (1,4%), indigestién (0,01 a < 0,1%), vomitos (40%).

Xerostomia (via inhalatoria: 2,4%; solucion oral: 40%). Reflujo gastro-esofagico.

Se ha notificado pseudo-obstruccion del tracto gastrointestinal que puede presentarse con
distension abdominal, dolor, nauseas o vomitos.

La diarrea puede ser un sintoma temprano de obstruccién intestinal mecanica incompleta,
particularmente en pacientes con colostomia o ileostomia.

Se reportd pérdida del gusto.

Efectos neuroldgicos: dolor de cabeza (via inhalatoria: 1-10 %, solucidon oral: hasta 15%).
Nistagmo, convulsiones (< a 2%).

Se reportd un caso de toxicidad anticolinérgica, se observo sindrome anticolinérgico central con
agitacién, dolor de cabeza temporal bilateral, hipertensidn, taquicardia y taquipnea; aumento de
la presion sanguinea, pulso y respiracion.

Efectos oftalmicos. se reportd midriasis, en dosis mayores a las recomendadas.

Efectos psiquiatricos: comportamiento anormal, conducta agresiva, agitacion, llanto, cambios en
el estado de animo, irritabilidad, inquietud (< a 2%). Insomnio (via inhalatoria: 1%).

Efectos renales. retencidn urinaria (via inhalatoria: 0,1 a <1 %; solucién oral: 15%).
Infecciones del tracto urinario (via inhalatoria: 1 a <10%, solucién oral: < 2%).

Efectos respiratorfos. secrecion bronquial excesiva, infeccion del ostoma de la traqueostomia,
mucosa nasal seca, neumonia (< a 2%). Sinusitis (hasta 15%). Infeccion del tracto respiratorio
superior (hasta 15%).

Rinitis, irritacion de la garganta (via inhalatoria: 0,1 a <1%).

Congestion nasal (via inhalatoria: 0,1 a <10%, solucién oral: hasta 30%). Nasofaringitis (via
inhalatoria: 1 a <10%). Se notificd paro respiratorio.

Otros: deshidratacion, dolor (< a 2%).

Embarazo

El glicopirronio atraviesa la placenta.

Ha sido clasificado, segin la FDA, como Categoria C en el embarazo en todos los
trimestres (estudios en animales han mostrado un efecto adverso sobre el feto pero no
existen estudios adecuados en la mujer embarazada).
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El farmaco debe ser administrado sélo si el beneficio potencial justifica el riesgo potencial para
el feto.

Lactancia

Las pruebas y/o los consensos de experto disponibles, no son concluyentes o adecuados para
determinar el riesgo del nifio cuando se utiliza durante la lactancia. Se deben evaluar los
beneficios potenciales del tratamiento con glicopirronio en funciéon de los riesgos potenciales,
antes de prescribir este medicamento durante la lactancia.

Se desconoce si el glicopirronio se excreta en la leche materna y la probabilidad de efectos
adversos en el lactante por exposicidén al farmaco. Sin embargo, la gran polaridad del grupo
amonio cuaternario del glicopirronio limita su paso a través de las membranas lipidicas.

Hasta que se disponga de datos adicionales, se debe tener precaucion con su uso en mujeres
lactantes. Los recién nacidos son particularmente sensibles a los agentes anticolinérgicos.

Precauciones

 Respecto al uso por via inhalatoria

- Si se produce broncoespasmo paraddjico con riesgo potencial de vida, discontinuar
inmediatamente la administracion.

- Enfermedad cardiovascular, incluyendo: enfermedad isquémica inestable, insuficiencia
ventricular izquierda, antecedentes de infarto de miocardio, arritmia (excepto fibrilacion
auricular crénica estable), intervalo QTc prolongado (mas de 450 milisegundos para el hombre
y mas de 470 milisegundos para la mujer), antecedentes de sindrome QT largo.

- Uso concomitante de otros farmacos con actividad anticolinérgica.

- Su uso no estda recomendado en personas con intolerancia a la galactosa, problemas
hereditarios raros de deficiencia de lactasa de LAPP o malabsorcion de glucosa-galactosa.

- Glaucoma, de angulo estrecho, preexistente o de reciente aparicion; el glicopirronio tiene
efectos anticolinérgicos, discontinuar inmediatamente si se desarrollan signos y sintomas.

- Insuficiencia renal severa, incluyendo los pacientes que requieren didlisis, se recomienda el
monitoreo; el uso de la forma inhalatoria sélo debe indicarse si los beneficios son mayores que
los riesgos.

- Retencion urinaria.

» Respecto al uso por via oral [Solucion oral (SO) y comprimido oral (CO)] y via
intramuscular e intravenosa (I).

- Neuropatia autondmica, puede exacerbarse por los efectos anticolinérgicos. (SO, CO, I)
- Pueden ocurrir somnolencia o visidén borrosa, evitar conducir o realizar actividades riesgosas.
(SO, CO, I)
- Arritmias cardiacas. (SO, CO, I)
- Insuficiencia cardiaca congestiva, enfermedad cardiaca coronaria; los efectos anticolinérgicos
del glicopirronio pueden exacerbar estas patologias. (SO, CO, I)
- Nifios y pacientes de edad avanzada. (SO, CO, I)
- Uso concomitante de otros farmacos con actividad anticolinérgica. (SO, CO, I)
- En caso de constipacion, discontinuar o reducir la dosis. Puede ser necesario instaurar
medidas preventivas o tratamiento adecuado. (SO)
- Puede ocurrir postracion por calor, evitar exponerse a temperaturas ambientales muy altas.
(SO, CO, I)
- Enfermedad renal o hepatica leve, hernia de hiato asociada con esofagitis por reflujo,
hipertensién, hipertiroidismo, taquiarritmia, taquicardia; puede exacerbarse con los efectos
anticolinérgicos. (SO, CO, I)
- Ileostomia o colostomia; la diarrea puede indicar una obstruccidn intestinal incompleta. (SO,
Co, 1)
- Obstruccién intestinal mecanica incompleta, discontinuar el tratamiento. (SO, I)
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- No usar en neonatos, debido al contenido de alcohol bencilico. (I)

- Puede ocurrir bloqueo neuromuscular, lo que resulta en debilidad o paralisis. (SO)

- Los pacientes pediatricos con paralisis espastica o dafio cerebral, presentan aumento de la
respuesta. (I)

- Hipertrofia prostatica. (CO, I)

- Colitis ulcerosa, los efectos anticolinérgicos del glicopirronio pueden precipitar o exacerbar el
megacolon tdxico. (SO; CO; I)

Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al glicopirrolato, glicopirronio o cualquier otro componente del producto.
(Inhalatorio; I)

- Uso concomitante de cloruro de potasio oral. (SO)

- Obstruccién gastrointestinal. (SO, CO, I)

- Glaucoma. (SO; CO; I)

- Miastenia gravis. (SO; CO; I)

- Recién nacidos menores de 1 mes de edad. (I)

- Uropatia obstructiva. (I)

- Ileo paralitico o atonia intestinal. (SO; CO; I)

- Colitis ulcerosa, severa o megacolon téxico. (SO; CO; I)

- Estatus cardiovascular inestable en la hemorragia aguda. (SO; CO; I)

Indicaciones Terapéuticas

Usos aprobados por la ANMAT

- Tratamiento broncodilatador de mantenimiento, que se administra una vez al dia para el alivio
de los sintomas de los pacientes con Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC).

Usos aprobados por la FDA

- Indicado intraoperatoriamente, en pacientes de 16 anos de edad o mas, para contrarrestar
arritmias cardiacas asociadas a reflejo vagal o inducida por farmacos o cirugia, tal como
bradicardia. (Inyectable solamente)

- Para reducir el babeo crénico y severo, secundario a condiciones neuroldgicas (paralisis
cerebral), en pacientes pediatricos de 3 a 16 afos de edad. (Solucién oral)

- Adyuvante en el tratamiento de la Ulcera péptica en pacientes adultos. (Comprimidos orales.
Inyectable)

- Tratamiento preoperatorio en pacientes de 16 afios de edad o mayores para: - bloquear los
reflejos inhibitorios vagales cardiacos, durante la induccién de la anestesia y la intubacion; -
reducir las secreciones salivales, traqueobronquiales y faringeas; - reducir el volumen y la
acidez libre de las secreciones gastricas. (Inyectable solamente)

- Esta indicado en pacientes mayores de 16 afios para la prevencion de los efectos muscarinicos
periféricos, tales como bradicardia y secreciones excesivas, causadas por agentes colinérgicos
(por ejemplo, neostigmina y piridostigmina) utilizados para revertir el bloqueo neuromuscular.
(Inyectable solamente)

Nombres comerciales de los productos autorizados en Argentina
Seebri Breezhaler® Lab.: Novartis
Tovanor Breezhaler® Lab.: Novartis (Actualmente, no disponible comercialmente)

Bibliografia

- ANMAT. Vademécum Farmacoldgico. Seebri Breezhaler®. Bromuro de Glicopirronio. Disponible en:
http://www.anmat.gov.ar/prospectos/NOVARTIS/DISPO_1597-13_C57044_MEDICO.PDF. Fecha ultima
consulta: 27/01/2014.
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- ANMAT. Vademécum Farmacolégico. Tovanor Breezhaler®. Bromuro de Glicopirronio. Disponible en:
http://www.anmat.gov.ar/prospectos/NOVARTIS/DISPO_5157-13_C57234.PDF Fecha \dltima consulta:
27/01/2014.

- Micromedex Inc-2014

« FARMACEUTICO, DISPENSADOR DE SALUD I
Informacion para los profesionales farmacéuticos destinada a colaborar con su labor de
eaucador sanitario.

Recomendaciones sanitarias para viajeros al Mundial de Futbol de Brasil

La Sociedad Latinoamericana de Medicina del Viajero (SLAMVI) elabor6 una guia con
recomendaciones sanitarias a tener en cuenta para las personas que asistiran a los eventos del
préximo Mundial de Futbol, que se desarrollara en Brasil.

Esta informacion esta dirigida a los profesionales de la salud a fin de brindar herramientas para
el asesoramiento sobre las distintas medidas de prevencion.

Estas recomendaciones estan disponibles en: > Profesionales > Farmacéutico,
dispensador de salud > Notas

* NOTAS

Recomendaciones para la utilizacion de Vacuna Doble Adultos (dT)

El tétanos continlda siendo un importante problema de Salud Publica en nuestro pais y en
nuestra provincia. Tanto en los paises desarrollados como en vias de desarrollo, el tétanos es
mas frecuente en hombres que en mujeres, lo cual podria explicarse por una mayor exposicion
a accidentes de todo tipo y por recibir la mujer vacunacién durante el embarazo.

Las inmunizaciones en los adultos siguen siendo deficientes. Diversas hipotesis tratan de
explicar por qué los adultos no se inmunizan en forma adecuada:

1. La necesidad de la vacunacion en los adultos no es aceptada por la poblacién general,
debiéndose reforzar en los pacientes la conciencia sobre la necesidad de recibir las
inmunizaciones.

2. Existe desconocimiento de la poblacién sobre la gratuidad de la vacuna antitetanica,
actualmente reemplazada por doble adultos (dT).

3. Las personas adultas sanas raramente consultan al médico, por lo que la recomendacion
es dificil de realizar.

4. El equipo de Salud no pone énfasis en la recomendacién de las vacunas en la consulta.

< Esquema de vacunacion con doble adultos (dT)
Se considera esquema completo cuando se aplicaron un total de 3 dosis y/o reciben refuerzos
con periodicidad de 10 afios.
Adultos

1- Con esquema completo (serie primaria de 3 dosis )
Deben recibir un refuerzo de dT cada 10 afios.
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2- (Con esquema incompleto
Completar las dosis faltantes.

3- No recuerdan estar vacunados
Deben iniciar esquema primario de 3 dosis de dT. 1° dosis. 2° dosis, al mes de la 1°. 30
dosis entre 6 a 12 meses de la 1°. (0, 1, 6-12)

Es importante documentar las vacunas aplicadas.

< Profilaxis antitetanica en el manejo de heridas

Tipo de herida Heridas limpias Todas las demas heridas*
Historia de dT. IgT . dT. IgT .
inmunizacién (To’xo_lde (Inmu_nog!ol.)ulma (Tolxo.lde (Inmu.nog!ot_:ulma

tetanico) antitetanica) tetanico) antitetanica)
Desconocido o £ £ £
con < de 3 dosis SI NO SI SI
3 dosis 0 mas.
< a 5 aiios de la NO NO NO NO
ultima dosis
3 dosis o mas. s
Entre 6 y 10 afios NO NO NO
de la dltima dosis Refuerzo dT
3 dosis 0 mas. s s
Mas de 10 afios de Refuerzo dT NO Refuerzo dT NO
la Gltima dosis

*Todas las demas heridas incluyen: heridas contaminadas con polvo, heces, tierra, saliva;
heridas punzantes; avulsiones, heridas resultantes de arma de fuego; aplastamiento;
quemaduras y congelamiento.

Bibliografia

Dra. Ma. Andrea Uboldi. Normativa para la utilizacién de vacuna Doble Adultos (dT) en guardias.
Direccién Prov. Promocion y Prevencién de la Salud. Programa Provincial de Inmunizaciones. Santa Fe, 4
de febrero de 2014.

* TRABAJO DE CAMPO

Suplementos dietarios... éPara qué? éQuiénes? éCOmMo?

La Agencia Santafesina de Seguridad Alimentaria y el Departamento de Actualizacién Profesional del
Colegio de Farmacéuticos de Santa Fe 1°C., estan llevando a cabo un proyecto mediante el cual se
intenta conocer los usos y creencias de la poblacién respecto de los suplementos dietarios, para
establecer estrategias que contribuyan a su buen uso. En el marco de este proyecto se realizd el
siguiente trabajo en oficinas de Farmacia de la ciudad de Santa Fe.

Los suplementos dietarios (SD) son productos destinados a “suplementar” la incorporaciéon de
nutrientes en la dieta de personas que presentan necesidades “dietarias” basicas no satisfechas o
mayores a las habituales. Estan reservados para personas sanas y no deben ser consumidos con la
esperanza de mitigar, curar o tratar alguna dolencia.

Actualmente el consumo de SD se ha incrementado, posiblemente, debido a la mayor preocupacion de
la poblacion por la salud, el bienestar y la imagen corporal, y por las estrategias de marketing de la
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industria que promociona estos productos como “milagrosos”, muchas veces carentes de las
propiedades que anuncian y sin sustento cientifico. Ademds, con la posibilidad de agravar algun
problema de salud existente, si no se usan adecuadamente, dado que no son inocuos.

Este trabajo se realizd con los objetivos de:

a. Caracterizar el perfil de consumidores de SD, en farmacias de la ciudad de Santa Fe durante la
primera quincena de Junio de 2013.
b. Detectar los usos que realizan respecto de estos productos, las fuentes de informaciéon que
utilizan y los agentes que se los recomiendan.
Se empled la siguiente metodologia:
Se elabord una encuesta y, en una primera etapa, se llevd a cabo una prueba piloto con el fin de
detectar posibles inconvenientes en su interpretacion. Una vez realizados los ajustes correspondientes,
se invitd a participar de este trabajo a farmacéuticos de farmacias comunitarias de la ciudad de Santa
Fe. Para ello se tuvo en cuenta la ubicacion de la farmacia, se seleccionaron dos por cada una de las
zonas: norte, sur, este, oeste y centro de la ciudad. Los farmacéuticos debian realizar la encuesta a las 5

primeras personas que solicitaran la dispensacion de un suplemento dietario, entre el 1° y el 15 de Junio
de 2013.

Del procesamiento de los datos de las encuestas se obtuvieron los siguientes resultados:

En la Tabla N° 1 se indica sexo, edad (por grupo etario) y nivel de instruccién de las 50 personas

encuestadas.

Tabla N° 1. Datos personales de los encuestados (n=50)

Femenino 64%
Sexo

Masculino 36%
25a39 24%
Grupo etario 40a59 48%
(Afos) 60 0 mas 26%

Sin datos 2%

Primario 8%
Nivel de Secundario 46%
escolaridad Terciario 18%
Universitario 28%
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Con respecto a las condiciones de salud, 13 personas dijeron no tener ninguna enfermedad, 19
declararon hipertensién, 4 hipotiroidismo y 5 otros problemas de salud. El resto no respondié.

Todas las mujeres mencionaron no estar embarazadas ni en etapa de lactancia.

El 28 % de las personas que respondié la encuesta, iba a consumir el SD por primera vez; el 40% lo
utilizaba desde hacia menos de 6 meses y el 32% por mas de 6 meses.

En cuanto a cudles fueron los agentes que influyeron para que las personas utilizaran un SD, de la Figura
N° 1 puede extraerse que en el 12% de los casos fue la publicidad, en el 34% profesionales de la salud y
en el 38 % diferentes actores no sanitarios. En el 16% de los encuestados no hubo un reconocimiento
explicito (respuesta: “nadie”).

Figura N° 1 {Quién le indic6 el suplemento dietario?

@ Amigo o fliar.

m Médico

26% O Nadie

0O Publicidad

B En el gimnasio

@ Farmacéutico

22% m Nutricionista

O Otro Prof. de la salud
m Otro

80 2% 2%2%

10%

12%

16%

El 82% de las personas dijeron haber recibido informacién acerca de los productos que estaban
adquiriendo. De la Figura N° 2 surge que el 69% la recibié de agentes sanitarios y es de destacar que el
farmacéutico fue quien ofrecid informacion en el mayor nimero de los casos (45%).

Figura N° 2 {Quién le proporcioné la informacién acerca del suplemento dietario?

@ Farmacéutico

2% 2%2% m Me(.jlco .
5% 0 Amigo o fliar.
10% 45% 0O En el gimnasio
m Otro Prof. de la salud
12% @ Publicidad

17% .
B Nutricionista

o Otro
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En la Figura N° 3 se resumen los principales motivos por los cuales las personas interrogadas usaban los
SD. Se muestra que sdlo el 15 % de los encuestados utilizan los SD para cubrir requerimientos diarios.

Figura N° 3 ¢ Para qué toma el suplemento dietario?

O Adelgazar

@ Cubrir requerimientos diarios

0O Aumentar rendimiento fisico

0O Aumentar rendimiento intelectual

B Bajar el colesterol

O Fortalecer cabellos y/o ufias

B Combatir el cansancio

O Combatir celulitis, varices, piernas
cansadas

B Problemas articulares

@ Evitar la constipacién

O Mejorar la digestion

O Otros (*)

(*) Ansiedad, maculopatia, premenopausia, problemas respiratorios, calambres.

Finalmente, se interrogd a las personas acerca de si consideraban a los SD medicamentos o alimentos. Al
respecto, el 78% los clasific6 como medicamentos, el 16% como alimentos y el 6% no respondié.

De este trabajo se pueden extraer las siguientes conclusiones:

e El consumo de SD por las personas que integraron la muestra, fue realizado principalmente por
mujeres y en forma crdnica. La franja etaria de mayor uso fue de 40 a 59 afos. Los usuarios se
caracterizaron por tener altos grados de instruccién.

e Los autores de la prescripcién fueron diversos, se sefialé mayoritariamente a actores no
sanitarios (amigos, familiares, gimnasio) y la publicidad.

e La mayoria de las personas dijeron poseer informacion acerca del SD que utilizaban, pero sélo el
16 % de los encuestados los clasificd correctamente como alimentos. Las fuentes que
empleaban eran variadas. Se indicé al farmacéutico como el que mas frecuentemente brindd
informacidn, si bien hay que tener en cuenta que las encuestas se realizaron en las farmacias.

¢ El motivo mds reconocido de uso de los SD fue adelgazar. Sélo un pequefio porcentaje de las
personas dijeron que los consumian para cubrir requerimientos nutricionales diarios, finalidad
para la cual se deben utilizar estos productos.

A partir de este trabajo se identifica, como prioritario, desarrollar estrategias de sensibilizacion con el

fin de divulgar el uso adecuado de los suplementos dietarios, sus beneficios y riesgos.
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* FARMACOVIGILANCIA

Testosterona. Riesgo de accidente cerebrovascular, infarto de miocardio y muerte.
FDA. ANMAT.

La agencia de medicamentos de los Estados Unidos (FDA, siglas en inglés) esta reevaluando el
riesgo de accidente cerebrovascular, infarto de miocardio y muerte en hombres que se
administran especialidades medicinales que contienen testosterona, aprobadas por dicha
agencia. Esto ha sido motivado a partir de las recientes publicaciones de dos estudios diferentes
gue sugieren que existiria un aumento del riesgo cardiovascular en este grupo de pacientes. Se
comunicara, una vez finalizada la evaluacion de todos los datos disponibles, las conclusiones y
recomendaciones finales.

Los profesionales de la salud deberian considerar si los beneficios del tratamiento con
testosterona sobrepasan los riesgos potenciales.

La testosterona es una hormona esencial para el desarrollo del hombre y de las caracteristicas
masculina. Las especialidades medicinales que contienen testosterona estan aprobadas por la
FDA sodlo para su uso en hombres que carecen de esta hormona o tienen niveles bajos
asociados a una condicion médica como por ejemplo baja capacidad de los testiculos de
producir testosterona por razones genéticas o por tratamiento quimioterapico. Otros ejemplos
incluyen: problemas en las estructuras cerebrales, como el hipotdlamo y la pituitaria que
controlan la produccién de testosterona en los testiculos.

Los productos que contiene testosterona no cuentan con aprobacion de la FDA para el uso en
hombres con niveles bajos de testosterona sin una condicién médica asociada.

Fuente: FDA. FDA evaluating risk of stroke, heart attack and death with FDA-approved testosterone
products. 31/01/2014. Disponible en: http.//www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm383904.htm

EL Sistema Nacional de Farmacovigilancia no ha recibido en los ultimos tres afos ningun
reporte de sospecha de eventos adversos de este tipo con el uso de testosterona.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Enero 2014.
Disponible en: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Novedades_FVG_Enero_2014.pdf

Ondansetron. Riesgo de prolongacion del QT y posologia para repeticion de dosis.
IMB. ANMAT.

Durante el afio 2012, diferentes agencias regulatorias internacionales han advertido acerca del
riesgo de prolongacion del intervalo QT en pacientes que reciben ondansetron por via
intravenosa para la prevencién de las nduseas y vomitos inducidos por quimioterapia. Por este
motivo, se ha recomendado no utilizar dosis (nicas mayores a 16 mg en personas
menores de 75 afios 0 mayores a 8 mg en mayores de 75 aios.

Recientemente, el laboratorio GlaxoSmithKline, juntamente con la agencia de medicamentos de
Irlanda (IMB, siglas en inglés), ha actualizado la informacién de la posologia para el uso
intravenoso, anadiendo que, de ser necesario repetir una dosis, ésta no debe
administrarse antes de las 4 horas de la Gltima. Asimismo, se informa que, para cualquier
dosis, la dilucion debe realizarse en un volumen de 50 a 100 mL de solucion salina, y
la infusion debe efectuarse en 15 minutos.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Enero 2014.
Disponible en: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Novedades_FVG_Enero_2014.pdf

Mas informacion en la pagina web del Colegio (www.colfarsfe.org.ar)
Ondansetréon.  Prolongacion del intervalo QT. FDA. ANMAT. 16/08/2012. Disponible en:
http://www.colfarsfe.org.ar/newsfiles/agosto2012/Farmacovigilancia_Ondansetron_.pdf
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Anticonceptivos de Emergencia. Inicio de revision. EMA. ANMAT.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA, siglas en inglés) informd que ha iniciado una
revision de los anticonceptivos de emergencia, para determinar si el aumento de peso corporal
e indice de masa corporal (IMC), reducen la eficacia de estos medicamentos en la prevencion
de un embarazo no deseado después de la relacién sexual sin proteccion o falla del método
anticonceptivo.

La EMA evaluara el impacto de los nuevos datos que sugieren que un elevado peso corporal
podria disminuir la efectividad de los anticonceptivos de emergencia y también, si deben
realizar cambios en la informacién del producto, para todos los medicamentos de
anticoncepcion de emergencia que contengan levonorgestrel o acetato de ulipristal®.

Fuente: EMA. Review of emergency contraceptives started. 24/01/2014. Disponible en:
http.//www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Press._release/2014/01/WC500160116.pdf

La ANMAT seguira la evolucion de esta revision de la EMA, a la vez que revisara los datos
locales.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Enero 2014.
Disponible en: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Novedades_FVG_Enero_2014.pdf

Fosfato de sodio. Riesgo de reacciones adversas graves si se excede la dosis
recomendada. FDA.

La agencia de medicamentos de los Estados Unidos (FDA, siglas en inglés) advirtié que el uso
de mas de una dosis en 24 horas de medicamentos de venta libre que contienen fosfato de
sodio para tratar el estrefimiento, puede causar raramente dafio severo en los rifiones y
corazdn, e incluso la muerte. Los medicamentos de venta libre con fosfato de sodio incluyen
soluciones orales y enemas. Los consumidores y profesionales de la salud deberian leer siempre
los prospectos de estos medicamentos y utilizarlos segun las indicaciones, sin exceder la dosis
recomendada. Los cuidadores no deberian darles los productos orales a nifios de 5 afios o
menores sin consultarlo con un profesional de la salud. Los profesionales de la salud deberian
ser cautelosos al recomendar una dosis oral de estos productos para nifios de 5 afios o
menores. La forma rectal de estos productos nunca deberia usarse en nifos menores de 2
anos.

La FDA ha tomado conocimiento de reportes de deshidratacion severa y cambios en los niveles
de electrolitos en suero por tomar mas de la dosis recomendada de productos de venta libre
con fosfato de sodio, lo que ocasiond graves efectos adversos renales y cardiacos, y en algunos
casos resultaron en la muerte. Estos electrolitos en suero incluyen calcio, sodio y fosfato. Segun
los informes, la mayoria de los casos con efectos graves ocurrieron con una sola dosis de
fosfato de sodio mayor a la recomendada o con mas de una dosis al dia.

Algunas personas tienen mayor riesgo de potenciales eventos adversos cuando se excede la
dosis recomendada de fosfato de sodio de venta libre. Por ejemplo: nifos pequeios; personas
mayores de 55 afos; pacientes deshidratados, con enfermedad renal, obstruccién o inflamacién
intestinal y personas que toman medicamentos que afectan la funcidon renal. Estos
medicamentos incluyen: diuréticos, inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina
(IECA) y antagonistas de los receptores de la angiotensina, que se usan en el tratamiento de la
hipertensién; y antiinflamatorios no esteroideos (AINES) como aspirina, ibuprofeno y
naproxeno.

Fuente: FDA. FDA warns of possible harm from exceeding recommended dose of over-the-counter
sodium phosphate products to treat constipation. 08/01/2014. Disponible en:
http://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm380757.htm

! No disponible en Argentina, actualmente.

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



15

Belimumab (Benlysta®). Riesgo de leucoencefalopatia multifocal progresiva.
ANMAT.

El laboratorio GlaxoSmithKline Argentina ha informado al Departamento de Farmacovigilancia
gue enviara una comunicacién directa a los médicos prescriptores, en la que se advierte acerca
del riesgo de leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP) en pacientes con lupus eritematoso
sistémico tratados con belimumab.

Asimismo, han presentado, mediante Expediente N°© 1-47-00017534-13-1, la modificacion de la
informacion contenida en el prospecto del producto que reflejard esta nueva informacion de
seguridad.

El laboratorio recomienda a los médicos:
- Monitorear signos y sintomas de LMP, que incluyen pero no se limitan a, alteraciones
visuales, movimientos oculares, ataxia, afasia y cambios del estado mental, tales como:
desorientacién o confusion.

- Considerar la posibilidad de un diagnostico de LMP en cualquier paciente que presente
nuevas manifestaciones (o deterioro) de signos y sintomas neuroldgicos. El paciente
debe ser derivado a un neurdlogo u otro especialista adecuado para su evaluacion vy, si
se confirma la LMP, se debe considerar la interrupcion del tratamiento inmunosupresor,
incluyendo belimumab.

El ingrediente farmacéutico activo belimumab se encuentra en un Plan de Gestion de Riesgo.

Fuente: ANMAT. Novedades Internacionales y Nacionales en Seguridad de Medicamentos. Enero 2014.
Disponible en: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Novedades_FVG_Enero_2014.pdf

Belimumab
Mecanismo de accion
Belimumab es un anticuerpo monoclonal humano IgGl A que se une especificamente a la proteina
Estimuladora de Linfocitos B humanos (BLyS, siglas en inglés) soluble. Esta proteina es un factor de
supervivencia de las células B.
Belimumab al unirse a BLyS, inhibe la supervivencia de las células B, incluyendo células B autorreactivas,
y reduce la diferenciacion de células B a células plasmaticas productoras de inmunoglobulinas.
Los niveles de BLyS se encuentran elevados en pacientes con Lupus Eritematoso Sistémico (LES) y otras
enfermedades autoinmunes. Existe una asociacion entre los niveles plasmaticos de BLyS y la actividad de
enfermedad de LES.

Indicaciones aprobadas por ANMAT

Belimumab esta indicado como tratamiento adyuvante en pacientes adultos con Lupus Eritematoso
Sistémico (LES) activo, con autoanticuerpos positivos, con un alto grado de actividad de la enfermedad
(p.€j. anti-ADNdc positivo y bajo nivel de complemento) a pesar del tratamiento estandar.

Bibliografia

- ANMAT. Listado Oficial de Medicamentos Actualmente Comercializados (LOMAC). Benlysta®. Belimumab. Fecha
ultima consulta: 14/02/2014

- Micromedex Inc. 2014

Cetuximab. Importancia de la determinacion de RAS de tipo salvaje. MHRA.

Cetuximab esta indicado para el tratamiento del cancer colorrectal metastasico en personas
que expresan el Receptor del Factor de Crecimiento Epidérmico (EGFR, siglas en inglés), con
gen RAS de tipo salvaje o nativo en combinacion con quimioterapia basada en irinotecan u
oxaliplatino o como agente Unico.
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Se ha demostrado que en pacientes con cancer colorrectal metastasico, que presentan
mutaciones de RAS (en los axones 1, 3 y 4 de KRAS y NRAS) y que fueron tratados con
cetuximab en combinacidon con quimioterapia FOLFOX4 (contiene oxaliplatino) en comparacion
con FOLFOX4 sélo, las tasas de respuesta objetiva, la de supervivencia libre de progresion de la
enfermedad y la de supervivencia global fueron inferiores.

Antes de iniciar el tratamiento con cetuximab sélo o en combinacidn con quimioterapia
para tratar el cancer colorrectal metastasico se requiere la comprobacion de la condicion del
RAS de tipo salvaje en estos exones.

Cetuximab en combinacidon con quimioterapia con oxaliplatino estd contraindicado en
personas con cancer colorrectal metastasico que tienen RAS mutantes en estos exones o se
desconoce el estado de RAS.

La informacion de prescripcién de cetuximab en el tratamiento de personas con carcinoma de
células escamosas de la cabeza y el cuello no se cambia por la nueva informacion de este
analisis.

Fuente: Agencia reguladora de medicamentos del Reino Unido (MHRA, sigla en inglés). Drug Safety
Update. Cetuximab: importance of establishing wild type RAS (KRAS and NRAS) status before treatment
of metastatic colorectal cancer. Febrero 2014. Disponible en:
http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/DrugSafetyUpdate/CON377644

CETUXIMAB
Mecanismo de accion
El cetuximab es un anticuerpo IgG1 monoclonal quimérico (humano-murino) que se une especificamente
al Receptor del Factor de Crecimiento Epidérmico (EGFR, siglas en inglés) tanto de las células normales
como tumorales.? De esta manera bloquea la unién de los ligandos endégenos al EGFR, lo que provoca la
inhibicion de la funcion del receptor. Ademas induce la internalizacién del EGFR lo que puede conllevar a
una disminucién de los receptores disponibles en la superficie celular (downregulation).
La familia de oncogenes RAS es una de las que se activan con mayor frecuencia en los canceres
humanos. Las mutaciones de los genes RAS en ciertos hot spots de los exones 2, 3 y 4 producen la
activacion constitutiva de las proteinas RAS, independientemente de la senalizacion del EGFR.

Cetuximab (Erbitux®). Usos terapéuticos aprobados por ANMAT

« Para el tratamiento de pacientes con cancer colorrectal metastasico, con expresion del Receptor del
Factor de Crecimiento Epidérmico (EGFR, siglas en inglés) y con gen RAS de tipo nativo,
- en combinacién con quimioterapia basada en irinotecan o perfusion continua de 5-fluorouracilo/acido
folinico mas oxaliplatino,
- como agente Unico en pacientes que fracasaron con tratamientos basados en oxaliplatino e
irinotecan y que no toleraban irinotecan.

Para el tratamiento de pacientes con cancer de células escamosas de cabeza y cuello,

- en combinacion con radioterapia para la enfermedad localmente avanzada,

- en combinacidon con quimioterapia basada en platino, para la enfermedad recurrente y/o
metastasica,

- como agente Unico después del fracaso de la quimioterapia para la enfermedad recurrente y/o
metastasica.

Fuente
- ANMAT. Listado Oficial de Medicamentos Actualmente Comercializados (LOMAC). Erbitux® (cetuximab). Proyecto de
Prospecto. Fecha ultima consulta: 24/02/204.

2 Las vias de sefializacién del EGFR estan implicadas en el control de la supervivencia celular, la progresion del ciclo
celular, la angiogénesis, la migracién celular y la invasion celular/metastasis. El cetuximab se liga al EGFR con una
afinidad aproximadamente 5 a 10 veces superior a la de los ligandos endégenos.
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- Micromedex. Inc. 2014
Mas informacion sobre prooncogenes RAS en la pagina web del Colegio (www.colfarsfe.org.ar)

http://www.colfarsfe.org.ar/newsfiles/julio2013/farmacovigilancia panitumumab.pdf

Fosamprenavir. Nueva informacion de seguridad. HC.

La agencia reguladora de medicamentos de Canada (HC, siglas en inglés) esta informando a los
profesionales de la salud y pacientes sobre una nueva informacion de seguridad con respecto a
fosamprenavir (Telzir®).

Fosamprenevir es un farmaco antiviral que se usa, en combinacidn con otros agentes antivirales
para el tratamiento del VIH en adultos y nifos mayores de 6 ainos de edad.

Telzir® no deberia utilizarse conjuntamente con farmacos antiarritmicos como amiodarona,
lidocaina (sistémica) o quinidina ya que puede causar reacciones serias y/o con riesgo de vida
tal como arritmias.

Ademés, Telzir® no deberia usarse con delavirdina, otro farmaco para tratar el VIH, debido a
que puede reducir la efectividad de delavirdina.

Los prospectos de los productos que contienen como Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA)
fosamprenavir se han actualizado a fin de contener estas nuevas recomendaciones de
seguridad.

Fuente: Health Canada. New safety information for antiviral drug used in the treatment of HIV.
19/02/2014. Disponible en: http://healthycanadians.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2014/38061a-

eng.php

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas mediante la
hoja amarilla. La misma puede solicitarla en el DAP u obtenerla de la pagina web del Colegio
www.colfarsfe.org.ar

« BOLETIN OFICIAL

ESPECIALIDADES MEDICINALES, COSMETICOS Y OTROS PRODUCTOS

Disposiciéon 942/2014

Prohibese preventivamente el uso y la comercializac  i6n de todos los lotes de los productos rotulados
como:

a) “by SARAC Quitaesmalte sin acetona, Buenos Aires, Cont. Neto 60 ml”", que de los datos del
establecimiento elaborador, responsable de la comercializacién, inscripcion del producto ante ANMAT, y
codificacion de lote y vto;

b) “LINE UP Queratina Cauterizador sin enjuague, formula del brillo de Palta, cont. neto 15 ml”, sin datos
del responsable de comercializacion, inscripcion del producto ante ANMAT, N° de legajo, y codificacion
de lote y vto;

c) “COLLAGE COSMETIQUES Crema reductora para masajes, Extracto de Té verde-Centella Asiética,
Cafeina y Fucus, uso profesional, cont. neto 250 gs, L.13639, R. B692, Vto: 01/2015, Res. 159/98, Leg.
2432, Industria Argentina”, sin datos del responsable de la comercializacion y formula cualitativa;

d) “COLLAGE COSMETIQUES Emulsién Nutritiva Vitaminizada, Vitaminas A y E (con anti-radical libre)
uso profesional, cont. neto 250 gs, L. 13644, R. B674, Vto: 01/2015, Res. 159/98, Leg. 2432, Industria
Argentina”, que carece del dato del responsable de la comercializacion y férmula cualitativa;

e) “COLLAGE COSMETIQUES Crema Hidronutritiva con colageno, Colageno Hidrolizado y Beta
Caroteno, uso profesional, cont. neto 250 gs, L.13642, R. B705, Vto: 01/2015, Res. 159/98, Leg. 2432,
Industria Argentina”, que carece del dato del responsable de la comercializacion, y formula cualitativa;
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f) “COLLAGE COSMETIQUES Cera Depilatoria Ecoldgica Miel caléndula pote x 200 g con agarrador y
palo incluido, Legajo N° 2432 y Res 155/98", que carece en su envase del dato del responsable de la
comercializacion, formula cualitativa, y de la codificacion de lote y vto;

g) “COLLAGE COSMETIQUES Cera Depilatoria Ecoldgica vegetal Aloe vera pote x 200 g con agarrador
y palo incluido, Legajo N° 2432 y Res 155/98”, que carece en su envase del dato del responsable de la
comercializacion, formula cualitativa, y de la codificacion de lote y vto;

h) “COLLAGE COSMETIQUES Cera Depilatoria Ecoldgica Miel caléndula pote x 180 g, Legajo N° 2432 y
Res 155/98”", que carece en su envase del dato del responsable de la comercializacion, férmula
cualitativa, y de la codificacion de lote y vto;

i) “COLLAGE COSMETIQUES Crema pulidora facial cont. neto 250 gs L: 13649, Vto: 01/2015, Res.
159/98, Leg. 2432, Industria Argentina”, que carece en su rétulo del dato del responsable de la
comercializacion, formula cualitativa, y del dato de inscripcién del producto ante ANMAT (Res. 155/98);

j) “COLLAGE COSMETIQUES Fango con algas marinas, cont. neto 250 cc, R: B704, Vto: 04/2015, Res.
159/98, Leg. 2432, Industria Argentina”, que carece en su rétulo del dato del responsable de la
comercializacion, formula cualitativa, y del dato de inscripcién del producto ante ANMAT (Res. 155/98);

k) “COLLAGE COSMETIQUES Crema base para masajes cont. neto 250 gs, L: 13640, Vto: 01/2015,
Res. 159/98, Leg. 2432, Industria Argentina”, que carece en su rétulo del dato del responsable de la
comercializacién, formula cualitativa, y del dato de inscripcién del producto ante ANMAT (Res. 155/98);

I) “COLLAGE COSMETIQUES Emulsion con Beta caroteno y aceite de zanahoria, cont. neto 250 cc, L:
12633-3, Vto: 01/2015, Res. 159/98, Leg. 2432, Industria Argentina”, que carece en su rotulo del dato del
responsable de la comercializacion, férmula cualitativa, y del dato de inscripcion del producto ante
ANMAT (Res. 155/98);

m) “COLLAGE COSMETIQUES Emulsion nutritiva con aceite de coco, cont. neto 500 cc, L: 13632, Vto:
01/2015, Res. 159/98, Leg. 2432, Industria Argentina”, que carece en su rétulo del dato del responsable
de la comercializacion, formula cualitativa, y del dato de inscripcion del producto ante ANMAT (Res.
155/98);

n) “COLLAGE COSMETIQUES Emulsion nutritiva con aceite de almendras, cont. neto 500 cc, L: 13643,
Vto: 01/2015, Res. 159/98, Leg. 2432, Industria Argentina”, que carece en su rotulo del dato del
responsable de la comercializacion, féormula cualitativa, y del dato de inscripcion del producto ante
ANMAT (Res. 155/98);

0) “COLLAGE COSMETIQUES Gel criogeno polar con centella asiatica, cont. neto 1000 g, L: 13636, Vto:
01/2015, Res. 159/98, Leg. 2432, Industria Argentina”, que carece en su rétulo del dato del responsable
de la comercializacion, formula cualitativa, y del dato de inscripcion del producto ante ANMAT (Res.
155/98);

p) “COLLAGE COSMETIQUES Gel post-depilatorio con extracto de manzanilla, caléndula vy tilo, cont.
neto 1000 g, L: 12502-1, Vto: 08/2014, Res. 159/98, Leg. 2432, Industria Argentina”, que carece en su
rétulo del dato del responsable de la comercializacion, formula cualitativa, y del dato de inscripcion del
producto ante ANMAT (Res. 155/98);

g) “COLLAGE COSMETIQUES Gel criogeno reductor, cont. neto 1000 g, L: 13645, Vto: 01/2015, Res.
159/98, Leg. 2432, Industria Argentina”, que carece en su rétulo del dato del responsable de la
comercializacién, formula cualitativa, y del dato de inscripcién del producto ante ANMAT (Res. 155/98);

r “COLLAGE COSMETIQUES Locion pédica ablandadora, cont. neto 500 cc, L: 13624, Vto: 01/2015,
Res. 159/98, Leg. 2432, Industria Argentina”, que carece en su rétulo del dato del responsable de la
comercializacion, formula cualitativa, y del dato de inscripcién del producto ante ANMAT (Res. 155/98);

s) “COLLAGE COSMETIQUES Locion pédica ablandadora, cont. neto 250 cc, L: 13624, Vto: 01/2015,
Res. 159/98, Leg. 2432, Industria Argentina”, que carece en su rétulo del dato del responsable de la
comercializacion, formula cualitativa, y del dato de inscripcion del producto ante ANMAT (Res. 155/98);

t) “COLLAGE COSMETIQUES Aceite para masajes lavanda, cont. neto 500 cc, L: 13727, Vto: 07/2015,
Res. 159/98, Leg. 2432, Industria Argentina”, que carece en su rétulo del dato del responsable de la
comercializacién, formula cualitativa, y del dato de inscripcién del producto ante ANMAT (Res. 155/98);
u) “COLLAGE COSMETIQUES Aceite para masajes Lavanda, cont. neto 250 cc, L: 13727, Vto: 07/2015,
Res. 159/98, Leg. 2432, Industria Argentina”, que carece en su rétulo del dato del responsable de la
comercializacion, formula cualitativa, y del dato de inscripcion del producto ante ANMAT (Res. 155/98);

v) “COLLAGE COSMETIQUES Crema Bioactiva Reconstituyente con aceite de germen de trigo y ADN
vegetal, cont. neto 250 g, R: B643, Vto: 03/2015, Res. 159/98, Leg. 2432, Industria Argentina”, que
carece en su rotulo del dato del responsable de la comercializacion, formula cualitativa, y del dato de
inscripcion del producto ante ANMAT (Res. 155/98);

w) “COLLAGE COSMETIQUES Aceite para masajes Melisa, cont. neto 250 cc, L: 13728, Vto: 03/2015,
Res. 159/98, Leg. 2432, Industria Argentina”, que carece en su rétulo del dato del responsable de la
comercializacion, formula cualitativa, y del dato de inscripcién del producto ante ANMAT (Res. 155/98);

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



19

X) “COLLAGE COSMETIQUES Aceite para masajes vainilla y jojoba, cont. neto 250 cc, L: 13658, Vto:
01/2015, Res. 159/98, Leg. 2432, Industria Argentina”, que carece en su rétulo del dato del responsable
de la comercializacion, formula cualitativa, y del dato de inscripcion del producto ante ANMAT (Res.
155/98); por los argumentos expuestos en el considerando de la presente Disposicion.

BOLETIN OFICIAL 32.824. Lunes 10 de febrero de 2014.

Disposicion 943/2014

Prohibese preventivamente el uso y la comercializac  i6n de los productos rotulados como:

a) “OCLISAM Crema capilar extra &cida con proteinas, uso profesional, contenido neto 250 grs, Industria
Argentina”, cuyo envase carece de datos de inscripcion ante ANMAT, responsable de la
comercializacion, N° de legajo del establecimiento elaborador, lote y fecha de vencimiento.;

b) “OCLISAM Bafio de luz Siliconado tratamiento uso profesional, contenido neto 250 grs, Industria
Argentina”, el que carece de datos de inscripciobn ante ANMAT, responsable de la comercializacion,
N° de legajo del establecimiento elaborador, lote y fecha de vencimiento;

c) “LINE UP Protulina A para rulos, tratamiento anti frizz sin enjuague, contenido neto 40 gr, Industria
Argentina, lote: 321, vto.: 11/10", el que carece de datos de inscripcion ante ANMAT, N° de legajo del
establecimiento elaborador y responsable de la comercializacion;

d) “LINE UP Reparador ARGAN sin enjuague”, cuyo envase carece de datos del establecimiento
elaborador, responsable de la comercializacion, de la inscripcion ante ANMAT, nimero de legajo del
establecimiento elaborador, contenido neto, férmula cualitativa y codificacién de lote y vencimiento;

e) "HYDRAT FANGHO Barro Hidratante Termal, bafio de crema indicado para cabellos castafos,
0Scuros y negros, cont. neto 1000 grs”, el que carece de datos de inscripcion ante ANMAT, responsable
de la comercializaciéon, férmula cualitativa, niamero de legajo del establecimiento elaborador y
codificacion de lote y vto.;

f) “FITHOGEL Hydrat Fangho, gel efecto humedo de Cont. neto 180 g, FithoPlasma profesional, Industria
Argentina, Leg. Elaborador N° 2700 - Res. 155/98", codificacion: 44981213;

g) “LINE UP ARGAN Oro liquido, Aceite de Argan dosificador de 40 ml- Leg. Elaborador N° 2700, M.S y
A.S 155/98". El envase carece de datos del responsable de la comercializacién, férmula cualitativa y
codificacion de lote y vto;

h) “SURE Hydrat Fangho Shampoo extra 4cido ultra neutralizante, cont. neto 450 ml, Industria Argentina-
Leg. Elaborador N° 2700 Res. N°155/98, BIO PLASMA Laboratories S.A”, el que carece de la
codificacion de lote y vto;

[) “LINE UP Engrosador Betacarotenos, Hair Design Tratamiento Capilar Hidratante exclusivo uso
profesional, cont. neto x 250 grs, Industria Argentina- Leg. Elaborador N° 2700 MS y AS 155/98”, el que
carece de datos del responsable de la comercializacion y de la codificacion de lote y vencimiento;

j) “ULINA PROT Sin enjuague Antiestatico, FITHOPLASMA Profesional, cont. neto 100 g, Industria
Argentina, Leg. N° 2700 Res. N° 155/98", el que carece de la codificacién de lote y vencimiento;

k) “KEIRO KA SUBARASHII Shampoo Pre Técnico uso profesional, Cont. neto 1000 cc, Industria
Argentina”, el que carece de datos de inscripciobn ante ANMAT, responsable de la comercializacion,
N° de legajo del establecimiento elaborador, formula cualitativa y codificacion de lote y vto.;

1) “by SARAC Buenos Aires, esmalte para ufias para uso profesional, Pretty Nail SCT80, L: 5478, Vto.:
26/08/2016", el que carece de datos de inscripcién ante ANMAT, responsable de la comercializacion,
N° de legajo del establecimiento elaborador, contenido neto y férmula cualitativa; m) “Nutri Sell, Gel de
Keratina Sellante Natural, Hair line, el que carece de datos de inscripcion ante ANMAT, responsable de
la comercializacion, N° de legajo del establecimiento elaborador/importador, contenido neto, férmula
cualitativa y codificacién de lote y vencimiento;

n) “Nutri Sell, Gel de Keratina Sellante Natural, Fuente natural x 1000 ml, Fecha Elab: 11/2010, Venc:
05/2013, Elaborado por Laboratorio De Origen, Lo Lépez 1965 CN Santiago, RRSS. 051294 del
15/12/2006 para Hair Line Ltda, Ind. Chile, cuyo envase carece de datos de inscripcion ante ANMAT y
N° de legajo del establecimiento importador;

0) “Cosmiatria Argentina Leche de Flores para pieles secas uso profesional, cont. neto 250 cc, vto.:
12/12, Industria Argentina, M.S y AS Resoluc.155/98", cuyo envase carece de datos del establecimiento
elaborador, N° de legajo, responsable de la comercializacion, férmula cualitativa, y nimero de lote;

p) “Cosmiatria Argentina Desmaquillador para pérpados uso profesional, cont. neto 250 cc, vto: 10/14,
industria Argentina, M.S y A.S Resoluc.155/98", cuyo envase carece de datos del establecimiento
elaborador, N° de legajo, responsable de la comercializacion, férmula cualitativa, y ndmero de lote;

g) “Cosmiatria Argentina Locién con Colageno uso profesional, cont. neto 250 cc, vto.: 07/13, industria
Argentina, M.S y A.S Resoluc. 155/98, cuyo envase carece de datos del establecimiento elaborador,
N° de legajo, responsable de la comercializacion, féormula cualitativa, y nimero de lote; r) “ULINA PROT
Gel Revitalizador modelador capilar con spirulina, cont. neto 250 grs, Industria Argentina, MS y A.S
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Resol N° 337/92", el que carece de datos del responsable de la comercializacion, férmula cualitativa,
N° de legajo del establecimiento elaborador y de la codificacion de lote y vencimiento;

s) “FRILAYP reparador de puntas x 65 ml, lote: 1207, vto.: 06/15, M.S y AS Res 155/98, Industria
Argentina”, sin datos del legajo del establecimiento elaborador y responsable de la comercializacion, por
los argumentos expuestos en el considerando de la presente Disposicion.

BOLETIN OFICIAL 32.824. Lunes 10 de febrero de 2014.

Disposicién 1027/2014

Prohibese preventivamente la comercializacion y uso del producto rotulado como “SUA FEET - Le
Pied B Terapéutica Podolégica, Exfoliante Podal Antimicrobiano para uso externo para piel seca,
exceso de cuticulas con callosidades, en una semana suavidad y tersura, Cont. Neto 60 gr., Elaborado
11/12, Vencimiento 11/14, Envasado para INPOAR (Av. Rivadavia 6380, C.A.B.A.) por Laboratorio Social
(Av. Monteverde 6668, Burzaco, Provincia de Buenos Aires), Legajo N° 7303 ANMAT”, sin datos de
inscripcién del producto ante ANMAT ni del nimero de lote, por las razones expuestas en el
considerando de la presente.

Instriyase sumario sanitario al Sr. Carlos Alberto Banegas (D.N.l. N°8.627.143) por la presunta
infraccion los articulos 1° y 3° de la Resolucion (Ex. MS y AS) N° 155/98, por las razones expuestas en el
considerando de la presente.

BOLETIN OFICIAL 32.827. Jueves 13 de febrero de 2014.

Disposiciéon 1090/2014

Prohibese la comercializacion y uso en todo el terr  itorio nacional del producto rotulado como:
“SOLUCION ISOTONICA DE CLORURO DE SODIO por 500 ml, propiedad de la firma P.L. RIVERO y
Cia. S.A.", por los argumentos expuestos en el considerando de la presente Disposicion.

Ordénase a la firma “PAR SOL Laboratorios S.A.” el retiro del mercado de los lotes  N° 010105973,
020105973, 030205973, 040205973, 050305973, 060305973, 070405973, 080405973, 090505973,
100505973, 110605973, 120605973, 130705973, 140705973, 150805973, 160805973, 170905973 y
180905973, del producto rotulado como: “SOLUCION ISOTONICA DE CLORURO DE SODIO por 500
ml”, en los términos de la Disposicion ANMAT N° 1402/2008.

Instriyase sumario sanitario a las firmas PAR SOL Laboratorios S.A. con planta sita en la calle
Magallanes N° 1056/58/60/6468/78 e Irala N° 1330, Ciudad Auténoma de Buenos Aires y P.L. RIVERO y
Cia. S.A. sita en la calle Boyaca N° 419, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, por la presunta infraccion a
la Disposicion ANMAT N° 2819/2004 Items 9.14.a), b), ¢), d), e), ), 13.1, 15.26, 16.5, 17.1, 17.3 ¢), d), f),
0), 17.5, 17.19, 18.7, 18.9, 18.10, 18.114, 18.115, 18.117 y 18.118, en virtud de los argumentos
expuestos en el Considerando de la presente.

BOLETIN OFICIAL 32.828. Viernes 14 de febrero de 2014.

Disposicion 1236/2014

Prohibese la comercializacién y uso en forma preven tiva en todo el Territorio Nacional los
productos denominados

1) LANTUS, insulina glargina 100 Ul/ml por 5 aplicadores prellenados descartables SolaStar con 3 ml,
Lote 2F033A, elaboracion 07/2012, Vencimiento 06/2015, Laboratorio SANOFI-AVENTIS;

2) LANTUS, insulina glargina 100 Ul/ml por 5 aplicadores prellenados descartables SolaStar con 3 ml,
Lote 2F559A, elaboracion 09/2012, Vencimiento 08/2015, Laboratorio SANOFI-AVENTIS, por tratarse de
productos falsificados.

Ordénase a la firma SANOFI-AVENTIS ARGENTINA S.A. e | recupero del mercado del producto
rotulado como

1) LANTUS, insulina glargina 100 Ul/ml por 5 aplicadores prellenados descartables SolaStar con 3 ml,
Lote 2F033A, elaboracién 07/2012, Vencimiento 06/2015, Laboratorio SANOFI-AVENTIS;

2) LANTUS, insulina glargina 100 Ul/ml por 5 aplicadores prellenados descartables SolaStar con 3 ml,
Lote 2F559A, elaboracion 09/2012, Vencimiento 08/2015, Laboratorio SANOFI-AVENTIS, debiendo
cumplir en un todo con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 1402/2008.

BOLETIN OFICIAL 32.832. Jueves 20 de febrero de 2014.

Disposicién 1246/2014

Sustitlyese el articulo 1° de la Disposicion ANMAT N° 1090 de fecha 10 de febrero de 2014 por el
siguiente “ARTICULO 1°.- Prohibese la comercializacion y uso en todo el territorio nacional de los lotes
Nros. 010105973, 020105973, 030205973, 040205973, 050305973, 060305973, 070405973,
080405973, 090505973, 100505973, 110605973, 120605973, 130705973, 140705973, 150805973,
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160805973, 170905973 y 180905973, del producto rotulado como: “SOLUCION ISOTONICA DE
CLORURO DE SODIO por 500 ml, propiedad de la firma P.L. RIVERO y Cia. S.A.".

Sustitiyese el articulo 2° de la Disposicion ANMAT N° 1090 de fecha 10 de febrero de 2014 por el
siguiente “ARTICULO 2°.- Ordénase a la firma “P.L. RIVERO y Cia. S.A.” el retiro del mercado de todas
las unidades del producto “SOLUCION ISOTONICA DE CLORURO DE SODIO por 500 ml",
correspondientes a los lotes mencionados en el articulo 1°, en los términos de la Disposicion ANMAT
N° 1402/2008".

BOLETIN OFICIAL 32.834. Lunes 24 de febrero de 2014.

DROGUERIAS Y LABORATORIOS

Disposicion 876/2014

Prohibese la comercializacion de medicamentos y esp  ecialidades medicinales fuera del ambito de

la Ciudad Auténoma de Buenos Aires a la drogueria “ SOLDIST SRL”, con domicilio en la calle
Estomba 278 de la Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires, hasta tanto obtenga la habilitacién para efectuar
trnsito interjurisdiccional de medicamentos y especialidades medicinales en los términos de la
Disposicion ANMAT N° 5054/09, por los fundamentos expuestos en el considerando.

Instrdyase sumario sanitario a la drogueria “SOLDIS T SRL”, con domicilio en la calle Estomba 278
de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires y a quien ejerza la Direccibn Técnica , por presuntas
infracciones al articulo 2° de la Ley 16.463, articulo 3° del Decreto N° 1299/97 y a los articulos 1°y 2° de
la Disposicion ANMAT N° 5054/09.

BOLETIN OFICIAL 32.823. Viernes 07 de febrero de 2014.

Disposicion 941/2014

Inhibanse preventivamente las actividades productivas de la firma MAIGAL CORPORATION S.A., hasta
tanto la misma solicite una nueva inspeccion de verificacion de las Buenas Practicas de Fabricacion y se
concluya que se encuentran dadas las condiciones técnicas para retomar las actividades habilitadas, por
los argumentos vertidos en el considerando de la presente.

Instrdyase sumario sanitario a la firma MAIGAL CORPORATION S.A., con domicilio en la calle 12 de
Octubre 1725, C.A.B.A. y a quien resulte ser su Director Técnico, por la presunta infraccién a los items
12l1,12j,21c,21d,2.1f3.1,4.4,45,8.8,8.9,9.4,9.6,11.1,11.2,12.1,12.2,12.3,12.4,12.6, 12.7,
12.10, 12.17, 12.22, 12.27, 12.35, 13.1, 13.5, 13.12, 14.2, 14.8, 14.13, 14.14, 14.15, 14.16, 14.24, 14.40,
15.2, 15.3, 15.4, 15.5, 15.6, 15.8, 15.10, 15.12, 15.13, 15.24.d, 15.24.g, 15.26, 15.27.g, 15.30.f, 15.44,
15.47, 16.1, 16.3, 16.6, 16.8, 16.9, 16.12.c, 16.12.d, 16.13, 16.15, 16.16, 16.18, 16.23, 16.26, 16.28,
16.28.1, 16.29, 17.1, 17.3.a, 17.3.b, 17.3.c, 17.3.d, 17.3.e, 16.3.f, 17.4, 17.9, 17.14, 17.15, 17.18, 17.19,
17.21, 17.23, 17.25, 18.4, 18.18, 18.75, 18.77, 18.91, 18.92, 18.114, 18.115, y los items 4, 5.2,55y 6
del Anexo Il de la Disposicion ANMAT N° 2819/2004.

BOLETIN OFICIAL 32.824. Lunes 10 de febrero de 2014.

Disposicion 1000/2014

Suspéndese preventivamente la habilitacion para efectuar transito interjurisdiccional de medicamentos y
especialidades medicinales a la drogueria “VEDE S.A.”, con domicilio en la Av. Larrazabal N° 851/53/55,
de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires S.R.L.”, hasta tanto se verifique mediante una nueva inspeccion
gue la empresa ha subsanado los incumplimientos verificados por O.l. N° 42.352 y O.I. N° 372/12 PCM,
por los fundamentos expuestos en el Considerando de la presente Disposicion.

Instrdyase sumario sanitario a la drogueria “VEDE S.A.”, con domicilio en la Av. Larrazabal N° 851/53/55,
de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires y a quien ejerza la Direcciébn Técnica, por presuntas
infracciones al articulo 2° de la Ley 16.463, al articulo 8° de la Disposicion ANMAT N° 5054/09 y a los
apartados E, J, F y L, de la Disposicion ANMAT N° 3475/05 detalladas en el informe de la Direccion de
Vigilancia de Productos para la Salud de fs. 1/4.

BOLETIN OFICIAL 32.826. Miércoles 12 de febrero de 2014.

Disposicién 1001/2014

Clausurase preventivamente el establecimiento sito en la calle Av. Pte. Perén 6462, localidad de
Castelar, provincia de Buenos Aires propiedad de la firma ROVELEN S.A., por los argumentos expuestos
en el considerando de la presente.

Anulase el Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos,
emitido con fecha 16-09-2009, de la firma ROVELEN S.A., legajo N° 1885, nimero de certificado
15854/08-9; por las razones enunciadas en el considerando.
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Suspéndese el Certificado de Inscripcion y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa extendido en
virtud de la Disposicion ANMAT N° 5361/09, en los términos del punto 4.1 de la Disposicion ANMAT N°
2319/02 (t.0. 2004).

Prohibese el uso y comercializacion en todo el territorio nacional de todo Producto Médico fabricado por
la firma ROVELEN S.A. en todos sus lotes.

Ordénase a la firma ROVELEN S.A. el retiro del mercado de todos los productos médicos elaborados,
debiendo acompafiar la documentacién respaldatoria de tal diligencia ante la Direccion Nacional de
Productos Médicos.

Instrdyase sumario sanitario a la firma ROVELEN S.A., con domicilio en Av. Pte. Perén 6462, localidad
de Castelar, provincia de Buenos Aires y a quién resulte ser su Director Técnico, por presunta infraccion
al Art. 2° y al Art. 19, inc. a) y b) de la Ley N° 16.463; a la Parte 3° Punto 1° de la Disposicion ANMAT
N° 2318/02 (T.O. 2004) Reglamento Técnico Mercosur de Registro de Productos Médicos y Parte K
Punto 2; la Parte L Punto 2. Incisos a) y b); Parte G Punto 1, Parte K Punto 2; Parte G; Parte H y Parte I,
todos ellos de la Disposicion —ANMAT— N° 191/99.

BOLETIN OFICIAL 32.826. Miércoles 12 de febrero de 2014.

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

* OTRAS COMUNICACIONES

Informacion recibida de ANMAT

Retiro del mercado de seis lotes del producto “"Imukin”
La ANMAT informa a la poblacién que la firma BOEHRINGER INGELHEIM S.A., ha iniciado el retiro
voluntario del mercado de seis lotes de la siguiente especialidad medicinal:

IMUKIN/Interferon gamma 1b - 2 millones UI/frasco ampolla — inyectable subcutaneo.
Lotes: 202794 con vto. 05/2015, 202794A con vto. 05/2015, 202794B con vto. 05/2015,
204754 con vto. 08/2015, 204754A con vto. 08/2015 y 301147 con vto. 01/2016.

El producto se encuentra indicado como antineoplasico, antiviral e inmunorregulador.

El retiro se realiza a nivel mundial, luego de que la empresa mencionada detectara resultados fuera de
especificaciones, durante el estudio de seguimiento de la estabilidad del producto en el mercado. En
nuestro pais, la medida afecta Unicamente a los lotes detallados.

La ANMAT se encuentra realizando el seguimiento del retiro del mercado del producto.

Fuente: ANMAT. Comunicados. 07/02/2014. Disponible en: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/IMUKIN.pdf

“Gel Neutro Paez” Laboratorio Paez. Lote N° 077 Vto. 08/14

El Departamento de Farmacovigilancia (ANMAT) comunica que el INAME por Expte. N° 1-47-13256-13-4
ha elevado la sugerencia de prohibicion de comercializacion y uso en todo el Territorio
Nacional del producto rotulado “"GEL NEUTRO PAEZ"” Laboratorio Paez Lote N° 077 Vto. 08/14
por tratarse de un producto sin registro ante ANMAT.

Fuente: Departamento de Farmacovigilancia- ANMAT. Lunes 10 de febrero de 2014.

Fenros (Fenobarbital 100 mg comp.) Lab. Rospaw. Lote N° 351374 Vto. 10/2014

El Departamento de Farmacovigilancia (ANMAT) comunica que por Expte. N° 1-47-18888-13-1 que el
LABORATORIO ROSPAW SRL procedera al recupero del mercado del producto FENROS
(FENOBARBITAL 100 mg comprimidos) lote N° 351374 vto 10/2014 por verificarse un error en
la impresion del envase primario. El blister tiene impreso las dos concentraciones: "Fenobarbital 100 mg y
Fenobarbital 15 mg" correspondiendo a comprimidos de 100 mg.

Fuente: Departamento de Farmacovigilancia- ANMAT. Lunes 10 de febrero de 2014.

Fendibina Northia (Ranitidina clorhidrato 50 mg/5 ml iny.) Lab. Northia. Lote N° 23888 Vto.
02/15
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El Departamento de Farmacovigilancia (ANMAT) comunica que por Expte. N° 1-47-18495-13-1 que el
LABORATORIO NORTHIA S.A.C.I.F.I.A. deberd proceder al recupero del mercado del lote N° 23888
vto. 02/15 de su producto FENDIBINA NORTHIA (ranitidina clorhidrato 50 mg/5 ml
inyectable) por encontrarse fuera de especificacion farmacopeica para la determinacion de pH.

Fuente: Departamento de Farmacovigilancia- ANMAT. Lunes 10 de febrero de 2014.

Retiro del mercado de cinco lotes del producto “"Niquitin comprimidos”
La ANMAT informa a la poblacién que la firma Glaxo SmithKline Argentina S.A., ha iniciado el retiro
voluntario del mercado de cinco lotes de la especialidad medicinal “Niquitin Comprimidos”, de
acuerdo al siguiente detalle:

- Niquitin/Nicotina 2 mg x 24. Lote 14224 (con vto. 05/2015);

- Niquitin/Nicotina 4 mg x 24. Lotes 13386 (con vto. 04/2014), 13856 (con vto

11/2014), 13988 (con vto. 02/2015) y 14308 (con vto. 07/2015).

El producto se encuentra indicado como coadyuvante en el tratamiento del cese del habito de fumar,
mediante el alivio de los sintomas de la abstinencia.
El retiro se realiza a nivel mundial luego de una investigacion de calidad operativa efectuada por la
empresa en su planta elaboradora situada en Aiken, Carolina del Sur, EE.UU. Durante dicho
procedimiento, se determind que algunas partidas podrian contener comprimidos que no cumplen con las
especificaciones de dureza, espesor y peso. En nuestro pais, la medida afecta solo a los lotes
mencionados.
La ANMAT se encuentra realizando el seguimiento del retiro del mercado y recomienda a la poblacién que

se abstenga de adquirir y consumir unidades correspondientes a los lotes detallados.
Fuente: ANMAT. Comunicados. 14/02/2014. Disponible en: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Niquitin.pdf

Informacion del Departamento de Actualizacion Profesional del Colegio de
Farmacéuticos de Santa Fe, 1° C.

Levotiroxina comp., Tri-iodo-tironina GlaxoSmithKline comp., Levotrin comp. Lab. GSK.
Modificacion en los envases secundarios.

El Laboratorio GlaxoSmithKline Argentina S.A. nos informa que en los productos Levotiroxina
comprimidos en todas sus presentaciones, Tri-iodo-tironina GlaxoSmithKline comprimidos y Levotrin
comprimidos se ha eliminado el holograma de seguridad que se incluia en el estuche del producto.
Informacion proporcionada por: Laboratorio GlaxoSmithKline Argentina S.A. 04/02/2014.

Informacion recibida de la Red Provincial de Vigilancia Farmacéutica. Col. de Farm.
de la Pcia. de Bs. As

Retiro del mercado de RANITIDINA NORGREEN 50 mg/ml inyectable lote N° 2791 (incluye
sub-lotes N° 2791-1, 2791-2y 2791-3), vencimiento 12/2014
El Instituto Nacional de Medicamentos (INAME) nos informa por Expte. N° 1-147-12414/13-3 que el

LABORATORIO NORGREEN procedera a realizar el recupero del mercado del lote completo de su
producto RANITIDINA NORGREEN 50 mg/ml inyectable lote N° 2791 (incluye sub-lotes N° 2791-1, 2791-
2y 2791-3) vencimiento 12/2014 por observarse particulas en suspension en algunas unidades.

Informacion extraida de: Boletin Electronico ESPECIAL RPVF. Colegio de Farmacéuticos Prov. Buenos Aires.
04/02/2014. Disponible en: www.colfarma.org.ar

« AGENDA DE ACTUALIZACION PROFESIONAL
ACTIVIDADES ORGANIZADAS POR FEFARA

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

Para realizar cursos a distancia, contactarse a: caf@fefara.org.ar
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ACTIVIDADES ORGANIZADAS POR NUESTRO COLEGIO

Curso Teorico Practico “El Farmacéutico frente a la Consulta de Dermocosmeética en
la Farmacia Comunitaria”
Santa Fe. 15 de marzo

« INFORMACION DE INTERES
Especialidades Farmacéuticas. Llamado Marzo 2014.
Entre el 1° y el 30 de marzo 2014, el Colegio abrira el periodo de inscripcién para aquellos colegiados
que deseen solicitar al certificado de Especialista.
Mas informacion en www.colfarsfe.org.ar

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

1EN
 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 farmacéuticos, otros profesionales de la salud, estudiantes
€ instituciones sanitarias que lo requieran.

' Consultas:
IStema «  Personalmente en 9 de julio 2832, Santa Fe
de « \ia postal: 9 de julic 2967 (3000). Santa Fe
3 «  Wia telefdnica 03424101022 Fax; 0342-4550189
nformamén «  E-mail: dap@colfarsfe.org.ar
Horarios de atencion:
d « Personalmente o wvia telefénica: lunes a wviernes de
e 7.30 a 18 horas.
edicamentos + Via fax o correo electronico: todos los dias se

recepcionan consultas, las 24 horas.
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PAGINA WEB

www.colfarsfe.org.ar _

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

Ingresa y busca:

Cursos presenciales y a distancia

Disposiciones legales sobre medicamentos

Psicotropicos y estupefacientes

Nuevos medicamentos en el mercado
‘Vacunass
 Farmacovigilandia

Y mucho mas...

v' Desde cualquier
lugar

v'A cualquier hora
v'Mas rapido

Ingresa a: www.colfarsfe.org.ar
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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.
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CURSOS A DISTANCIA

Para desempefiarse con aptitud en el ejercicio de la profesion farmacéutica es indispensable
mantenerse actualizado cientifica y técnicamente. Los cursos a distancia son una opcion educativa
que permite compatibilizar las exigencias de capacitacion con las limitaciones espaciotemporales que
Impone el ejercicio profesional.

Nuestros cursos...

+ Curso Teorico Practico: Informacion de Medicamentos para la Atencion
Farmacéutica. Medicamentos utilizados en Patologias Cronicas.
- Medicamentos utilizados en el tratamiento de la hipertension
- Medicamentos utilizados en el tratamiento de la diabetes

Curso Teodrico Practico: Clozapina. Su Dispensacion y Farmacovigilancia.

+  Curso Teorico Practico: Nuevos Medicamentos Aprobados en Argentina.
-Acitretina y Tazaroteno: retinoides para el tratamiento de la psoriasis

Curso Teorico Practico: "Actualizacion en vacunas"
Vacuna contra la varicela. Vacunas antimeningocdcicas. Vacunas
antineumococicas.

Vacuna triple bacteriana acelular (dTpa).Vacuna contra el Virus del Papiloma
umano (VPH). Vacuna contra el Rotavirus.

Informacion e inscripcién en www.colfarsfe.org.ar. En el apartado: > Profesionales > Cursos

> Cursos a Distancia

=8 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.

19 aiios difundiendo informacion a través de las farmacias.

Una herramienta del Farmacéutico Revista
al servicio de la salud KltEuSTB
Para apoyar
el marketing
farmacéutico
¥ difundir temas
de interés sanitario
desde la oficina
de farmacia.

Para publicidad o suscripeion FEEE0
el.: 0342-4550189 i |

Ultimos ndimeros 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
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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 misidén es contribuir al desarrollo de la educaciéon de recursos humanos en salud para el
fortalecimiento de la atencidn de la salud en la Region de las Américas, como componente de la
cooperacion técnica de la OPS/OMS.

El Colegio es representante del PALTEX desde hace mas de 25 aiios.
Certificado de excelencia en el 2011

PALTEX

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

En Santa Fe Informes y Venta: Colegio de Farmacéuticos
de la Provincia de Santa Fe 1° C.
9 de Julio 2932 3000 Santa Fe. Consultas: crudi@colfarsfe.org.ar
Visite el Catélogo online: http://paltex.paho.org

Atencion: lunes a viernes de 10 a 13 horas.
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