COLEGIO DE FARMACEUTICOS
DE LA PROVINCIA DE SANTA FE
12 Circunscripcion

DAP DEPARTAMENTO DE ACTUALIZACION SIM sistema de Informacién de
PROFESIONAL Medicamentos

28/09/16

Comunicados

El departamento de Farmacovigilancia de ANMAT, comunica que el departamento de Inspectoria
ordend la correccion del mercado de 6 lotes de:

« DOLOFRIX FOTE, codeina fosfato 60 mg, paracetamol 300 mg, comprimidos
recubiertos Lotes HKM8 HKM9; HKN1 HKN2; HLN3 HLN4 con vencimiento
31/05/2018 y HKT3 HKT4, con vencimiento 30/06/2018 y HLY3 HLY4 con
vencimiento 31/08/2018, de Laboratorio Richmond SACIF.

La medida se debe a que los lotes presentan error en la concentracién en el envase secundario
tanto de codeina como paracetamol.

Informacion recibida de: Programa Provincial de Farmacovigilancia. Prov. Santa Fe. Alerta N°
12/16. 22 de diciembre de 2016.

Fenacetina y dipirona. Nuevas Sustancias de Corte
Por medio de la Circular N° 9/2016, la ANMAT ha incorporado a los IFA’S fenacetina y dipirona a
las sustancias de corte o estiramiento de clorhidrato de cocaina incluidas en la Disposicion N°
7771/2015.
Circular N° 9/2016: http://www.anmat.gov.ar/legislacion/Circulares/2016/CIRCULAR 00009-16.pdf

Disposicion N° 7771/2015: Fiscalizacion de “sustancias de corte”
Por medio de la Disposicion N° 7771/2015, esta Administracion Nacional ha establecido que
quienes realicen determinadas actividades relacionadas con las sustancias manitol, lidocaina,
benzocaina, cafeina, lactosa, levamisol, paracetamol e ibuprofeno, deberan inscribirse ante la
Direccion de Vigilancia de Sustancias Sujetas a Control Especial del INAME-ANMAT, presentando la
correspondiente declaracion jurada.

Dichas sustancias, si bien no son consideradas como precursores quimicos de acuerdo a la
normativa vigente, pueden encontrarse relacionadas con la produccién ilicita de estupefacientes,
siendo utilizadas como “sustancias de corte” para “estirar” el producto final, obteniendo mayor
cantidad de dosis de menor calidad.

Por ello, quienes se encuentran regulados por esta disposicion deberan llevar ademas un registro
de los movimientos de stock y distribucion primaria de las sustancias involucradas, y presentar un
informe trimestral al respecto.

En los casos en que las sustancias en cuestion se empleen en medicina y en cosmética humana y
en productos de uso doméstico, la inscripcion debera ser realizada por las personas fisicas o
juridicas que realicen actividades de importacion, exportacion, produccién, elaboracion,
fraccionamiento, comercializacion y/o depdsito, en jurisdiccion nacional o con destino al comercio
interprovincial.

En tanto, cuando las mismas se utilicen en alimentacion humana, la inscripcion debera ser realizada
por quienes efectlen actividades de exportacion e importacion.




Disposicion N° 7771/2015: http://www.anmat.gov.ar/boletin anmat/BO/Disposicion 7771-2015.pdf
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