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CONTENIDOS

« FARMACEUTICO, DISPENSADOR DE SALUD I

Informacion para los profesionales farmacéuticos, destinada a colaborar con su labor de educador
sanitario

Sindrome de ojo- seco-

El sindrome de ojo seco es un motivo frecuente de consulta al oftalmdlogo. Se manifiesta con sintomas
de incomodidad o molestias oculares (sequedad, sensacion de cuerpo extrafio) y alteracion de la agudeza
visual, Este problema ha aumentado; se observa cada vez en edades mds tempranas por /a
contaminacion ambiental y la prolongada exposicion a las pantallas de computadoras, celulares,
televisores.

(Qué ex el sindrome de ojo- seco-y como- seprodiice?
El sindrome de ojo seco es una alteracion de la pelicula lagrimal y de la superficie ocular.

La pelicula lagrimal es una capa humeda, muy especializada y bien organizada que, mediante el
parpadeo y los movimientos oculares, se esparce sobre la cdrnea y conjuntivas de manera uniforme. Es
producida por una serie de estructuras y esta formada por 3 capas (Figura N° 1):

« La capa mucosa (la mas interna) ayuda a que la lagrima se distribuya homogéneamente por la
superficie del ojo. Es producida por las glandulas de Manz, células caliciformes y criptas de Henle.

« La capa acuosa (la del medio) contiene ademas de agua, componente principal de esta capa,
otras sustancias importantes tales como: proteinas solubles, electrolitos, enzimas con
propiedades antimicrobianas e inmunoglobulinas que protegen frente a las infecciones. Es
producida por las glandulas accesorias de Krausse y Wolfring y la glandula lagrimal principal.

« La capa lipidica (la mas externa) impide la evaporacion de la lagrima, ayudando a mantener la
humedad del ojo. Es producida por glandulas que se encuentran en los parpados, las de Zeiss y
Moll en la base de las pestaias y las de Meibomio en el tarso palpebral.

Figura N° 1: Estructura de la pelicula lagrimal
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Para que la pelicula lagrimal pueda cumplir eficazmente su funcién de mantener la salud de los epitelios
de la conjuntiva® y de la cornea?, sus tres capas deben estar integras y en constante equilibrio. Cualquier
alteracion que se presente en una de ellas (composicional, secretoria) puede alterar dicho equilibrio.

Cuando la pelicula lagrimal sufre un aumento de la evaporacion, una deficiencia en su produccién o una
alteracion en su composicion, se puede producir un aumento de su osmolaridad (hiperosmolaridad). Tabla
N° 1

Tabla N° 1: Causas de hiperosmolaridad de la pelicula lagrimal

La calidad de las secreciones lipidicas se puede modificar por:

» Enfermedad de las glandulas sebaceas de los margenes palpebrales
(glandulas de Meibomio) debido a psoriasis, rosadcea, dermatitis
seborreica. Es la causa mas frecuente.

e Ritmo de parpadeo deficiente o uso de lentes de contacto, que
producen hipoestesia corneal”. Las causas de las alteraciones del

Aumento de la parpadeo pueden ser:
evaporacion - Patoldgicas: paralisis del VII par craneal, proptosis por enfermedad
(deficiencia en la capa de Graves-Basedow.
lipidica) - Funcionales: exposicion prolongada a pantallas de computadoras,

tablets, celulares, televisores.

« Alteraciones hormonales (déficit de androgenos o exceso de
estrégenos); irritaciones locales por infrarrojos y ultravioletas, y
mecanicas por viento o aguas cloradas.

« Aumento de la flora saprofitica palpebral (por €j. en caso de blefaritis),
que libera esterasas y lipasas y provoca alteracion de las secreciones
lipidicas.

El descenso del componente acuoso de la lagrima se debe a la disminucién
en la liberacién del liquido lagrimal en el saco conjuntival. Puede ser
causado por:
Deficiencia en la
produccién « Atrofia (por envejecimiento) o destruccion de la glandula lagrimal.
(capa acuosa) « Medicamentos: anticonceptivos orales, fenotiazinas, antihistaminicos,
betabloqueantes, ansioliticos y ciertos antidepresivos.
« Sindrome de Sjogren, en el que se produce destruccién autoinmune de
la glandula lagrimal.

La modificacién en la composicién de la pelicula lagrimal, tiene como
consecuencia que la pelicula lagrimal se rompa demasiado rapido y
ocasione sequedad corneal. Se asocia generalmente a:

Alteraciones
composicionales  Lesidn de células caliciformes
+ Conjuntivitis
 Déficit de vitamina A
» Contaminantes ambientales (tabaco, humos o aire acondicionado)

*Disminucion de la sensibilidad corneal a los diferentes estimulos.

La hiperosmolaridad de la pelicula lagrimal causa dafios en la superficie de los epitelios (conjuntival
y corneal) al activar una cascada de eventos inflamatorios en la superficie ocular y la liberacion de
mediadores inflamatorios en las lagrimas. El dafio epitelial involucra la apoptosis celular, pérdida de

! El epitelio conjuntival es la capa mas externa de la conjuntiva la que recubre el interior de los parpados y la parte
anterior del globo ocular. Entre las células del epitelio, se encuentran las células caliciformes conjuntivales que son
glandulas mucosas secretoras de mucina la que se distribuye por la superficie ocular para formar la capa interna de
la pelicula lagrimal.

2 El epitelio corneal se compone de tejido epitelial y abarca la parte frontal de la cérnea. Actia como una barrera
para protegerla resistiendo el libre flujo de los fluidos de las lagrimas, y evita que las bacterias entren en el epitelio y
el estroma corneal.
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células caliciformes y de produccién de mucinas, lo que lleva a la inestabilidad de la pelicula
lagrimal. Esta inestabilidad exacerba la hiperosmolaridad de la superficie ocular y cierra el circulo
vicioso. (Figura N° 2) La inestabilidad de la pelicula lagrimal también puede iniciarse por varias causas
como por ejemplo: medicamentos que provocan sequedad ocular, xeroftalmia, alergia ocular, uso de
conservantes topicos y de lentes de contacto.

La hiperosmolaridad de la pelicula lagrimal y su inestabilidad son los mecanismos centrales
del sindrome de ojo seco.

Figura N° 2: Mecanismo central del sindrome de ojo seco
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El dafio epitelial causado por el ojo seco estimula las terminaciones nerviosas corneales, lo que provoca
molestias, aumento del parpadeo y, posiblemente, secrecién refleja lagrimal compensadora. La pérdida
de mucina contribuye a los sintomas, al aumentar la resistencia a la friccion entre el parpado y el globo
ocular.

Sintomas

El principal sintoma del ojo seco es la sensacién de cuerpo extrafio, especialmente al levantarse por la
mafiana, con dificultad para abrir los ojos; se suele describir “como arenilla en los ojos”. También es
frecuente el ardor y el prurito, a veces muy intenso, asi como enrojecimiento ocular y lagrimeo excesivo
(lagrimeo reflejo) por causas ambientales, como viento, frio, ambientes secos o periodos extensos de
lectura. También puede aparecer pequefios derrames sanguineos corneales. Estos sintomas suelen
acompaiarse de dolor. Generalmente, el compromiso visual es minimo.

Los sintomas de sequedad ocular suelen agravarse en determinados ambientes, por ejemplo los
contaminados con humos y gases irritantes, ambientes cerrados con aire acondicionado o con sequedad
ambiental, con corrientes de aire (salidas de aire acondicionado y los ventiladores proximos).

Tratamiento-

El tratamiento del ojo seco es complejo debido a que, en la mayoria de los casos, las condiciones que lo
ocasionan son dificiles de eliminar. Se basa en tratar las causas, los sintomas y en aplicar medidas no
farmacoldgicas. Para ello se requiere de un diagndstico médico previo a fin de determinar qué provoca la
sequedad ocular.
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v Tratamiento-etioldgico
Evitar las causas del 0jo seco, si es posible, es la mejor opcidn.

»  Supresion de farmacos. (Tabla N°2)

« En casos de malnutricidén, administrar vitamina A.

+ En enfermedades autoinmunes, los inmunosupresores sistémicos son los recomendados.

» Discontinuar el uso de las lentes de contacto si son la causa, utilizar menos horas o cambiar el
material.

« En casos de mala posicion del parpado, la opcién es quirlrgica.

v Medidas No Farmacolégicas

Fundamentalmente estan dirigidas a evitar los factores agravantes de este problema.

« Medidas higiénico-posturales: colocar mas bajas las pantallas de visualizacién para reducir la
apertura palpebral y evitar la evaporacion.

«  Utilizar lentes para proteger de la desecacion.

« Higiene de las pestafias, con calor, toallitas oculares. Esto mejora la blefaritis, orzuelos,
disfuncion de las glandulas de Meibomio.

« Aumentar la ingesta de agua.

« Suplementar la dieta con acidos grasos Omega 3 (colaborarian en la restauracion de la capa
lipidica de la pelicula lagrimal).

v Trafamiento-para aliviow loy sinfomas
En la mayoria de los casos, se recomienda administrar por via tépica lagrimas artificiales que
aumentan la humectacion vy la lubricacion. Estos productos tienen caracteristicas fisicogquimicas similares
a la lagrima natural (pH, osmolaridad, viscosidad y tensién superficial). Consisten en soluciones acuosas
de composicion variable y distinta viscosidad. Suelen contener:

«  Suero salino fisioldgico o hipotdnico.

« Agentes lubricantes y humectantes. Los lubricantes mejoran el comportamiento mecanico de
los parpados, ya que reducen la resistencia y, con ello, la irritacion corneal y parpebral,
causantes directos de la sensacion de “cuerpo extrafio” en el ojo. Las sustancias humectantes
modifican la tensidon superficial de la lagrima, prolongando la permanencia acuosa sobre la
superficie de la cornea. Entre estas sustancias se encuentran:

- Polisacaridos parcialmente modificados: metilcelulosa, carmelosa (carboximetilcelulosa),
hipromelosa (hidroxipropilmetilcelulosa), dextrano.

- Polimeros sintéticos: carbomero (carboxipolimetileno), povidona (polivinilpirrolidona),
alcohol polivinilico.

Las lagrimas artificiales disponibles tienen distintas viscosidades y se presentan desde colirios (menos
viscosos) a geles (de alta viscosidad); esto determina que exista diferencia en la duracion de accion.
Todos ellos pueden aplicarse tantas veces como sea preciso, dependiendo de la gravedad del proceso.
Ademas de las lagrimas artificiales, también se emplean ungiientos oftalmicos lipofilicos que permiten
crear una capa lipidica para reducir la evaporacidn de la pelicula lagrimal. Estas pomadas son utilizadas
generalmente por la noche, especialmente por personas que experimentan una mayor sequedad ocular
durante este periodo (por dormir con los parpados parcialmente abiertos).

ROL DEL FARMACEUTICO
Es muy frecuente en la farmacia, la consulta de pacientes que refieren sensacion de ardor, escozor,
picazén ocular. Estos sintomas suelen estar relacionados a la sequedad ocular y los pacientes pueden
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requerir del consejo farmacéutico. El profesional puede colaborar en la deteccidon de factores causales y
asesorar sobre tratamientos no farmacoldgicos y para aliviar los sintomas del ojo seco.

Algunas pautas para el consejo farmacéutico:

v Deteccion de agentes causales o predisponentes: el farmacéutico debera tener en cuenta
si el paciente esta tomando algun medicamento que pueda causar sequedad ocular (Tabla N° 2) y
derivar al médico para que, si es posible, se sustituya.

Tabla N° 2: Farmacos que producen sequedad ocular

Antidepresivos, antihistaminicos, antiparkinsonianos,

Anticolinérgicos - . o
neurolépticos, descongestivos nasales, antitusigenos.

Betabloqueantes Antihipertensivos y colirios antiglaucomatosos

Topico: colirio anestésico o antiinflamatorio no
Anestésicos esteroideo.

Sistémico: después de una anestesia general.
Medicamentos que alteran la | Azatioprina, ciclofosfamida, metotrexato,
glandula lagrimal D-Penicilamina, tiabendazol, quinidina

Ademas podra indagar si existen causas locales, generales y ambientales y asesorar acerca de
las medidas no farmacoldgicas.

v/ Tratamiento sintomatico: se basa en el uso de lagrimas artificiales. En este caso el profesional
podra aconsejar sobre su correcto uso y conservacion.

Uso correcto

La aplicacién debe realizarse, previo lavado de manos, con la cabeza
inclinada hacia atrds. Separar hacia abajo el parpado inferior y dejar caer
la gota en el saco conjuntival. El gotero no debe tocar el ojo. Debe
cerrarse el ojo suavemente y mantenerlo asi durante algunos segundos.

En caso de utilizacién de lentes de contacto blandas, se aconseja que éstas se retiren antes de la
utilizacion del producto y esperar algunos minutos antes de volver a colocarlas. Si el producto
contiene conservante y antiséptico, como el cloruro de benzalconio, no deben usarse las lentes de
contacto blandas hasta transcurridos 20 minutos de la aplicacidn.

Las lagrimas artificiales no deben emplearse en forma permanente sin consultar al oftalmoélogo.
Conservacion

Mantener el envase bien cerrado en un lugar fresco y seco.

Estos consejos se aplican en caso de sintomas leves y de corta duracion. Si el cuadro no se
resuelve o empeora, se debe derivar el paciente al oftalmologo.
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+ FARMACOVIGILANCIA

Hidroxicina. Riesgo de pustulosis exantematica generalizada aguda. PMDA

La agencia de medicamentos de Japdn (PMDA, siglas en inglés) ha anunciado que se
actualizaron los prospectos de los productos que contienen hidroxicina para incluir el riesgo de
pustulosis exantematica generalizada aguda, como una reaccidn adversa clinicamente
significativa.

La hidroxicina esta indicada para la urticaria y el prurito asociados con enfermedad de la piel
(eczema, dermatitis, pruritos cutaneos), ansiedad, tension y estado animico depresivo. También
se utiliza como premedicacién anestésica y para la profilaxis de ndauseas/vomitos post
operatorios.

Los casos de pustulosis exantematica generalizada aguda han sido reportados por pacientes
tratados con hidroxicina en Japon y en el extranjero.

Material extraido de: WHO Pharmaceuticals Newsletter. N° 2. Ano 2017. Disponible en:
http://www.who.int/medicines/publications/WHO_Pharmaceuticals_Newsletter No2_2017_Rev.pdf?ua=1

La pustulosis exantematica generalizada aguda es una
enfermedad poco frecuente. Su etiopatogenia es
desconocida, generalmente es producida por farmacos,
aunque también puede desencadenarse tras infecciones o
dermatitis de contacto extensas. Clinicamente se caracteriza
por la presencia de mdltiples pustulas pequefias, no
foliculares, que se asientan sobre una base eritematosa.
Puede haber compromiso del estado general y alteraciones
de laboratorio como leucocitosis, eosinofilia e insuficiencia
renal.
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Furosemida. Riesgo de dermatitis liquenoide. PvPI

El Programa de Farmacovigilancia de India-Comision de Farmacopea de India (PvPI-IPC, siglas
en inglés) ha recomendado al Central Drugs Standard Control Organisation (CDSCO) revisar los
prospectos de los productos que contienen furosemida para incluir la dermatitis liquenoide como
una reaccién adversa potencial.

La furosemida es un diurético que se usa para el tratamiento de edemas y de la hipertension
leve a moderada.

Entre el afio 2011 y noviembre de 2016 se recibieron 4 reportes de dermatitis liquenoide por
furosemida. Los casos fueron revisados por un panel de revision de sefiales (SRP-PvPI-IPC) y se
concluyd que hay una relacién causal fuerte entre la furosemida y la dermatitis liquenoide en
estos casos.

La PvPI-IPC recordo a los profesionales de la salud que la dermatitis liguenoide es una reaccion
adversa potencial con el uso de la furosemida.

Material extraido de: WHO Pharmaceuticals Newsletter. N° 2. Afio 2017. Disponible en:
http://www.who.int/medicines/publications/WHO_Pharmaceuticals_Newsletter No2_2017_Rev.pdf?ua=1

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

DROGUERIAS, LABORATORIOS Y OTROS ESTABLECIMIENTOS

Edicto

“La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica notifica a la firma
PHARMA DEL PLATA S.A., que por Disposicion N°11793/16 el Administrador Nacional de la
Administracion Nacional de Alimentos, Medicamentos, Tecnologia Médica, Dispone: ARTICULO 1°.-
Dase de baja a la habilitacion otorgada a la firma PHARMA DEL PLATA S.A con domicilio sito en la calle
Valentin Torra N° 5450, Localidad Parque Industrial Gral. Belgrano, Parana, Provincia de Entre Rios.
ARTI’CUl_O 2°.- Cancélase el Certificado de habilitacion otorgado por Disposicion ANMAT N° 866/04.
BOLETIN OFICIAL 33.638. Lunes 05 de junio de 2017.

Edicto

“La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica notifica a la firma
denominada FARMANET S.A., que por Disposiciéon N°11077/16 el Administrador Nacional de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, Dispone: ARTICULO 1°.-
Limitase la designacion de la farmacéutica Carola CAMINOS, DNI 21.439.630, Matricula profesional
N° 16.090 en la direccion técnica de la firma FARMANET S.A. ARTICULO 2°.- Cancélase el Certificado
de habilitacion otorgado por Disposicion ANMAT N° 4327 de fecha junio de 2011; cuyo original debera
ser presentado ante la direccion de Gestion de Informacion Técnica en el plazo de TREINTA (30) Dias.
BOLETIN OFICIAL 33.638. Lunes 05 de junio de 2017.

Edicto

“La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica notifica a la Firma CASA
VALETTE & CIA., que por Disposicion N°0016/17, el Administrador Nacional de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Dispone: ARTICULO 1°.- Dase de baja la
habilitaciéon otorgada al establecimiento de la firma CASA VALETTE & CIA, sito en la calle: Puerredén
N° 211, Localidad de San Martin, Provincia de Buenos Aires, como LABORATORIO DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES. ARTICULO 2°.- Limitase la inscripcion de la Farmacéutica Maria
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Cristina Nogueira de Cristofaro como Directora Técnica y Limitase la inscripcion de la Farmacéutica
Sylvia Inés Jaimovich como Co-Directora Técnica de la firma CASA VALETTE & CIA. ARTICULO 3°.-
Cancelase, por intermedio de la Direccion de Gestion de Informacion Técnica, el certificado de
Habilitacion conferido a la firma CASA VALETTE & CIA por Disposicion N° 1126 con fecha 26 de Mayo
de 1976, el cual debera ser presentado en el término de 30 dias acompafiada de la copia autenticada de
la presente Disposicion. ARTICULO 4°.- Cancelanse los Certificados correspondientes a las
especialidades medicinales N° 10.228 POMADA ULCERODERM; N° 10.234 VACUNA CEPEDE S.Sa,;
N° 10.235 VACUNA CEPEDE S.P.E.S.Ca.; N° 10.236 VACUNA CEPEDE S.E.S; N° 10.237 VACUNA
CEPEDE C.S.E.S; N° 10.240 TRINITRINA CAFEINA DUBOIS, grageas; N° 10.245 VACUNA CEPEDE
E; N° 10.246 VACUNA CEPEDE Sa; N° 10.247 VACUNA CEPEDE E. Sa.; N° 10.248 VACUNA CEPEDE
S.P.E.S; N°10.263 COLLOIDINE LALEUF, Grageas; N°12.304 JARABE LUPHOSOL; N°12.411
COMPRIMIDOS ANXEDIA; N°14.111 GENTISATO DE SODIO GABAIL VITAMINADO; N° 14.158
POLYFERMENTS LALEUF, Granulado; N° 14.159 POLYFERMENTS LALEUF Tabletas; N° 14.480
GOTAS AUXEDIA, gotas; N° 14.534, SALIODE GABAIL, Supositorios; N° 14.535 VACUNA CEPEDE
C.S.E.S. ANTICOLIBACILAR, Ampollas bebibles; N°21.864 FRAMBUESINA, Jarabe; N°22.040
VACUNA CEPEDE C.S.E.S. ANTICOLIBACILAR; N°23.218 ELIXIR GABAIL; N°23.219
ANTYCOKYTINE SOLUCION; N°24.594 ATOMINE, Grageas, y N°27.950 SPASMINE JOLLY,
Solucion.

BOLETIN OFICIAL 33.638. Lunes 05 de junio de 2017.

Edicto

“La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica hace saber a la firma
NOREKO S.A., que por Disposicién 10023/16 el Administrador Nacional de la Administracion Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Dispone:

ARTICULO 1°.- Dase de baja a la habilitacion otorgada a la firma NOREKO S.A., con domicilio legal en
Gallo N° 606/696, Torre 2, piso 15, Unidad Funcional N° 423, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, y
depdsito sito en Libertad N° 836, P.B., Of.11, Ciudad autbnoma de Buenos Aires, como EMPRESA
IMPORTADORA DE PRODUCTOS MEDICOS. ARTICULO 2°.- Cancélanse los Certificados de
Inscripcion y Autorizacion de Funcionamiento de Empresa y de cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Fabricacion de Productos Médicos, ambos extendidos mediante Disposicion ANMAT N° 7072/07.
ARTICULO 3°.- Dase de baja a Lucas Fal, D.N.I. N°24.632.228, Bioingeniero, matricula COPITEC
N° 5454, al cargo de Director Técnico de la firma NOREKO S.A., designado mediante Disposicion
ANMAT No 7072/07.

BOLETIN OFICIAL 33.639. Martes 06 de junio de 2017.

ESPECIALIDADES MEDICINALES, COSMETICOS Y OTROS PRODUCTOS

Edicto

“La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica notifica al Sr. ALBERTO
E. GODWIN, que por Disposicién N° 2600/17 el Administrador Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica. Dispone: ARTICULO 1°.- Cancélase el certificado de inscripcién en el REM Nro.
28.558 por incumplimiento del articulo 8° inciso b).y C) de la ley N° 16.463.

BOLETIN OFICIAL 33.638. Lunes 05 de junio de 2017.

Edicto

“La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica notifica al Sr. ADOLFO
C. LAGOS., que por Disposicion N° 2161/17 el Administrador Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica. Dispone: ARTICULO 1°.- Cancélese el certificado de inscripcién en el REM Nro.
22.481 por incumplimiento del articulo 8° inciso b).y C) de la ley N° 16.463.

BOLETIN OFICIAL 33.638. Lunes 05 de junio de 2017.

Edicto

“La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica notifica a los Sres.
MIGUEL ANGEL AGUILAR, LEON SLAPAC Y VICENTE LISTA., que por Disposicién N° 2093/17 el
Administrador Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica. Dispone: ARTICULO 1°.-
Cancélese los certificados de inscripcion en el REM Nros. 28.650 y 28.678 por incumplimiento del
articulo 8° inciso b) y c) de la Ley N° 16.463

BOLETIN OFICIAL 33.638. Lunes 05 de junio de 2017.
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Edicto

“La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica notifica a la firma
ULTRAFIT S.R.L., que por Disposicion N° 13103/16 el Administrador Nacional de la Administracién
Nacional de Alimentos, Medicamentos, Tecnologia Médica, Dispone: ARTICULO 1°.- Cancélase el
Certificado de inscripcién en el REM Nro. 47.764 por incumplimiento del articulo 8° incisos b) y c) de la
Ley N° 16.463.

BOLETIN OFICIAL 33.639. Martes 06 de junio de 2017.

Edicto

“La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica notifica a la Firma
AYERST LABORATORIES INC. CORPORATED de NUEVA YORK, EE.UU. Representado por el Sr.
ARMANDO A. ADLER., que por Disposicion N° 2160/17, el Administrador Nacional de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Dispone: ARTICULO 1°.- Cancélanse los
Certificados de inscripcion en el REM N° 28.857 Y 28.858 por incumplimiento del articulo 8° incisos b) y
c) de la Ley N° 16.463.

BOLETIN OFICIAL 33.639. Martes 06 de junio de 2017.

Edicto

“La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica notifica al Sres.
ALBERTO FERRAZZANO Y ALBERTO URIA DAGUERRE., que por Disposicion N° 2605/17 el
Administrador Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica. Dispone: ARTICULO 1°.-
Cancélase el certificado de inscripcion en el REM Nro. 26.005 por incumplimiento del articulo 8° inciso
b).y C) de la ley N° 16.463.

BOLETIN OFICIAL 33.639. Martes 06 de junio de 2017.

Edicto

“La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica notifica a la firma
ADOLFO NESTOR UCHITIL.,, que por Disposicion N°2099/17 el Administrador Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica. Dispone: ARTICULO 1°.- Cancélese el certificado de
inscripcion en el REM Nro. 8096 por incumplimiento del articulo 8° incisos b) y c) de la Ley N° 16.463.
BOLETIN OFICIAL 33.639. Martes 06 de junio de 2017.

Edicto

“La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica notifica a la Firma
LABORATORIOS INMUNO S.A., que por Disposicion N° 11768/16, el Administrador Nacional de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica Dispone: ARTICULO 1°.-
Cancélase el Certificado de inscripcion en el REM N° 41.054 por incumplimiento del articulo 8° incisos b)
yc) de la Ley N° 16.463.

BOLETIN OFICIAL 33.640. Miércoles 07 de junio de 2017.

Edicto

“La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica notifica a la firma
LABORATORIOS AGRAND S.A., que por Disposicion N° 2064/17 el Administrador Nacional de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica, Dispone: ARTICULO 1°.-
Cancélanse los Certificados de inscripcion en el REM Nros. 20.776, 24.449 (3), 24.484 (3), 25.098 y
30.006 por incumplimiento del articulo 8° inciso b) y ¢) de la Ley N° 16.463

BOLETIN OFICIAL 33.640. Miércoles 07 de junio de 2017.

“La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica notifica a la firma
LABORATORIO FITOTERAPICO ARGENTINO., que por Disposicion N° 13122/16 el Administrador
Nacional de la Administracién Nacional de Alimentos, Medicamentos, Tecnologia Médica, Dispone:
ARTICULO 1°.- Cancélase el Certificado de inscripcion en el REM Nro. 43.050 por incumplimiento del
articulo 8° incisos b) y ¢) de la Ley N° 16.463.

BOLETIN OFICIAL 33.640. Miércoles 07 de junio de 2017.

PRODUCTOS MEDICOS

Disposicién 5706/2017
Solicitudes de Registro, Modificacion y Revalida de Productos Médicos
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Esta disposicion publicada el 02/06/2017 en el Boletin Oficial, entrara en vigencia dentro de treinta dias
hébiles, sera de aplicacion para las solicitudes de registro, modificacion y revalida de productos médicos
Clase | y Il, y para las solicitudes de modificacion de algunos datos caracteristicos de productos médicos
Clase Il y IV autorizados por esta Administracion.

Disponible en: http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/BO/Disposicion_5706-2017.pdf

Disposicién 5896/2017

Prohibese el uso y la distribucion en todo el territorio nacional, hasta tanto se encuentre inscripto en el
Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica de esta Administracion, el producto médico
rotulado como “KIT DESCARTABLE ESTERIL PARA CIRUGIA (Para implantes y profesionales)
Esterilizado en Oxido de Etileno por Esterilox S.A. Contiene 2 Camisolines manga larga con pufios. 4
Compresas PARA MANOS (TOALLAS). 2 Cofias mujer elastizadas. 2 Protectores para manguera con
tiras. 1 Par de botas con tiras. 1 Capuchén para el paciente. 1 Compresa (campo) de 1 mt x 1 mt. 1
Barbijo rectangular plizado (tipo americano)”, elaborado por MIGUEL A. CALLEJA.

Prohibese la fabricacion, comercializacién y distribucion en todo el territorio nacional de los productos
medicos de la firma MIGUEL A. CALLEJA, hasta tanto obtenga la autorizacion correspondiente a la
actividad que realiza por parte de esta Administracion.

Instriyase sumario sanitario a la firma ALFERDENTAL DE MARIA ANGELICA RODRIGUEZ con
domicilio en la calle Donado 840 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, y a su Director Técnico; por
presunto incumplimiento al articulo 19 inciso a) de la Ley 16.463.

BOLETIN OFICIAL 33.639. Martes 06 de junio de 2017.

Disposicién 6022/2017

Prohibese el uso y distribucion en todo el territorio nacional, de los productos médicos descriptos en el
Anexo que forma parte de la presente disposicion, por los fundamentos expuestos en el considerando.
Se puede acceder al Anexo en: http://colfarsfe.org.ar/wp-content/uploads/2016/11/Disposiciones07-07-
17.pdf

BOLETIN OFICIAL 33.640. Miércoles 07 de junio de 2017.

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 un lote del producto “Faboxim”
La ANMAT informa a la poblacién que, a requerimiento de esta Administracion Nacional, la firma SAVANT
PHARM S.A. ha iniciado el retiro del mercado de un lote del siguiente producto:

FABOXIM / ATORVASTATIN (como Atorvastatina calcica) 20 MG — comprimidos recubiertos
x 90 - Certificado N° 51.672 - Lote 057 con vencimiento 01/2019.

El producto se utiliza como antihiperlipémico.

La medida fue adoptada luego de que se detectaran en el mercado estuches de Faboxim que contenian
en su interior blisters de Calmatron/Lorazepam 2,5 mg.

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

Fuente: ANMAT. Comunicados. 15/06/17. Disponible en: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Faboxim_15-06-
17.pdf
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Retiro del mercado de un lote del producto “Trixviral”
La ANMAT informa a los profesionales de la salud que la firma KILAB SRL ha iniciado el retiro voluntario
del mercado de un lote del siguiente producto:

TRIXVIRAL / ACICLOVIR 500 mg — Inyectable liofilizado — Envase conteniendo 50 frasco-ampollas -
Certificado N° 53.864 — Lote 161065 - Vencimiento 09/2018

El producto es utilizado como antiviral en el tratamiento de infecciones por herpes simplex y herpes
zoster.

La medida fue adoptada luego de detectarse que un envase del producto contenia un fragmento de
vidrio.

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

Fuente: ANMAT. Comunicados. 15/06/17. Disponible en: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Trixviral_15-06-
17.pdf

« AGENDA DE ACTUALIZACION PROFESIONAL
ACTIVIDADES ORGANIZADAS POR FEFARA

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

ACTIVIDADES ORGANIZADAS POR NUESTRO COLEGIO y FEFARA

Taller. “Herramientas para la Atencion Farmacéutica en el pacientes VIH positivo”.
Santa Fe. 27 de julio

Mesa Redonda. “Los cannabinoides y su potencial uso farmacoldgico”.
Santa Fe. 4 de agosto
« CERTIFICACION Y RECERTIFICACION PROFESIONAL
Llamado 2017
Entre el 1° y el 30 de septiembre de este afio, FEFARA realizara un llamado a Certificacion y

Recertificacion Profesional. Lo propio se efectuara a nivel provincial.

En la pagina web del Colegio (www.colfarsfe.org.ar) esta disponible la ficha para solicitar los
formularios e instrucciones para iniciar el tramite.

Para consultas: dap@colfarsfe.org.ar

Se recuerda que la certificacion/recertificacion profesional vence a los 5 afios de otorgada.

+ ESPACIO PUBLICITARIO

F E F A R A Federacion Farmacéutica
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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.

s
 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 estd
disponible para los farmacéuticos, otros profesionales de la salud, estudiantes e instituciones
sanitarias que lo requieran.

Consultas:
iStG‘ma »  Personalmente en 9 de julio 2967. Santa Fe
«  Via postal: 9 de julio 2967. Santa Fe (CP 3000)
dE »  Via telefénica 0342-4101022/4550189
: - E-mail: dap@colfarsfe.org.ar
nformacion

Horarios de atencion:
«  Personalmente o via telefdnica: lunes a viernes
7.30 a 16 horas
«  Correo electronico: todos los dias se recepcionan
consultas, las 24 horas

=l 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 ndimeros publicados en: www.colfarsfe.org.ar. Apartado: Publicaciones

F E F A R A Federacion Farmacéutica
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Para recibir y poder distribuir mensualmente las revistas en sus Farmacias, los farmacéuticos
deben suscribirse en el Departamento de Actualizacion Profesional.

o

PAGINA WEB

www.colfarsfe.org.ar

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

HOY DE TURND

i
ddat,

Ddtlty it pud « PAMI

_ PARALES ¥ VACUNAS

Ingresa y busca:

Cursos presenciales y a distancia Actualidad PAMI

« PAMI

Disposiciones legales sobre medicamentos s

Psicotropicos y estupefacientes

Camralia

1 FURMAEITCES

Nuevos medicamentos en el mercado prepenym—

Y mucho mas... D )
v Desde cualquier ~Med
lugar - ____Y/
v'A cualquier hora Ges@VED ':_..%
v'Mas rapido =

Ingresd a: www.colfarsfe.org.ar ik

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

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

Su mision es contribuir al desarrollo de la educacion de recursos humanos en salud para el
fortalecimiento de la atencion 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.

PALTEX/OPS/OMS

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

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

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

Atencioén: lunes a viernes de 9.45 a 12.45 horas
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