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Teniendo en cuenta un trabajo publicado en 2022 por Buschiazzo et al.’, en la Revista de la Facultad
de Ciencias Médicas de la Universidad Nacional de Cordoba, donde se identificaron 17 medicamentos
existentes en el mercado argentino que han sido retirados de otros paises por presentar problemas
de seguridad, la RACIM se planteé la necesidad de apoyar la solicitud realizada por estos autores de
reevaluar el balance beneficio/riesgo de estos 17 farmacos. Se considera de vital importancia
determinar la pertinencia de mantener estos medicamentos cuestionados en el mercado argentino.

Este trabajo complementa un trabajo previo sobre esta problematica, realizado en 2018 por la Red de
Puntos Focales de Farmacovigilancia de la Organizacién Panamericana de la Salud con apoyo de la
Red CIMLAC (Red de Centros de Informacién de Medicamentos de Latinoamérica y el Caribe) y CUFAR
(Centro Universitario de Farmacologia), el cual culmind con la elaboracidon de notas informativas
remitidas a las agencias reguladoras de la regién, incluida la ANMAT?. En estas notas se solicitaba la
reevaluacion de medicamentos con una relacidn beneficio/riesgo desfavorable, como acetanilida y
domperidona inyectable.

En este marco, se elaboran las siguientes tablas que detallan los farmacos cuestionados, identificando
las especialidades medicinales con sus respectivos nombres comerciales que los contienen, ya sea
solos o en combinacién con otros farmacos, aprobados por ANMAT?. Se completan las tablas con el
laboratorio elaborador, la condicién de venta y la forma farmacéutica.

Tabla 1: Especialidades medicinales que contienen algin Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA)
cuestionado como monofarmaco.

IFA cuestionado Nombre comercial Laboratorio Forma farmacéutica Condicion de expendio

Clofibrato Clofibrate Magnésico | Soubeiran Chobet Comprimido Venta bajo receta
Chobet archivada
Cumarina Esberiven emulsion - Craveri Emulsion Venta bajo receta
Cumarina
Domperidona Moperidona Sidus SA Inyectable para Venta bajo receta
Inyectable perfusion
Peridon Lafedar SA Inyectable para Venta bajo receta
perfusion
Eritromicina Eritromed Bausch & Lomb Ungliento oftalmico Venta bajo receta
(Estolato) Argentina SRL
Fenazopiridina Cistalgina Fortbenton co. Comprimido recubierto | Venta bajo receta

Laboratories SA
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IFA cuestionado

Nombre comercial

Laboratorio

Forma farmacéutica

Condicién de expendio

Fenolftaleina Fructines Laboratorio Comprimido Venta bajo receta
Farmacéutico
Argentino SA
Furazolidona Furidona Lafedar Sociedad Comprimido Venta bajo receta
Andnima
Furidona Lafedar Sociedad Suspension oral Venta bajo receta
Andnima
Giardil Pharmadorf SA Suspension oral Venta bajo receta
Loxoprofeno Tabe Bernabo Sociedad Comprimido Venta bajo receta
Andnima
Mazindol Fagolip plus Cetus SRL Comprimido Venta bajo receta
archivada
Nitrofurazona Nitrofurazona Sertex | Sertex SA Solucién tépica, Venta bajo receta

pomada dérmica,
aposito

Nitrofurazona IQB

Rodriguez y Vidal SRL

Solucién tépica, crema

Venta bajo receta

Nitrofurazona Denver

Denver Farma

SA

Pomada dérmica,
aposito

Venta bajo receta

Nitrofurazona Lafedar

Lafedar Sociedad

Solucién

Venta bajo receta

Andnima

Tabla 2: Especialidades medicinales que contienen algtin Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA)
cuestionado en asociacion.

IFA Cuestionado Nombre Laboratorio Otro/s IFA en Forma Condicion de
comercial asociacion farmacéutica expendio
Acetanilida Sello Fucus Laboratorio Cafeina, Dipirona Polvo Venta libre
Farmacéutico
Argentino SA
Cumarina Esberiven Craveri Trihidroxietilrutina Gragea de Venta bajo
Depot liberacion receta
prolongada
Dihidroestreptomicina | Gemipasmol Omicron SA Simeticona, Comprimido Venta bajo
Ftalilsulfatiazol, receta
Menadiona, Carbéon de
Café
Estreptocarbo | Bagd SA Ftalilsulfatiazol, Comprimido Venta bajo
caftiazol Simeticona, Carbdn receta
Activado, Menadiona
Vagisan Sidus SA Tirotricina Ovulo Venta bajo
Nitrofurazona receta
Vagisan Sidus SA Tirotricina Ovulo Venta bajo
Compuesto Nitrofurazona receta
Clotrimazol
Acido bérico
Fenazona (antipirina) Cerosporin Siegfried SA Cetrimida, Carbonato Solucién dtica | Venta bajo
de Sodio, Neomicina receta
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IFA Cuestionado Nombre Laboratorio Otro/s IFA en Forma Condicion de
comercial asociacion farmacéutica | expendio
Sincerum Laboratorios Neomicina Sulfato, Gotas oticas Venta bajo

Dallas SA Cetrimida, Carbonato receta
de Sodio

Coliria Laboratorio Efedrina Solucién Venta bajo
Edgardo Jorge oftalmica receta
Gezzi

Bideon free Laboratorio Efedrina Solucién Venta bajo
Fecofar de la oftalmica receta
federacién
argentina de
cooperativas
farmacéuticas
coop.ltda.

Bideon Laboratorio Lidocaina, Nafazolina Colirio Venta bajo
Fecofar de la receta
federacion
argentina de
cooperativas
farmacéuticas
coop.ltda

Ler oid Laboratorio Benzocaina, Sulfatiazol Solucidn ética | Venta bajo
Omicron SA Sédico receta

Otocuril Laboratorios Rivanol, Sulfatiazol Solucidn ética | Venta bajo
Fabra SA Sédico receta

Fenazopiridina Urotem dol Temis Lostalo Norfloxacina Comprimido Venta bajo

SA recubierto receta
archivada

Fenolftaleina Puler Laboratorio Cascara Sagrada Comprimido Venta bajo

Pablo Cassara receta
SRL
Genolaxante Craveri SAIC Aloe del Cabo, Comprimido Venta bajo
Simeticona recubierto receta
Ftalilsulfatiazol Gemipasmol Fecofar Caolin Comprimido Venta bajo
receta
Carbén Activado
Neomicina

Lefanteril Monserrat y Neomicina Comprimido Venta bajo

Eclair SA i . receta
Carbdn Activado

Opocarbon Eczane Carbon Activado Comprimido Venta bajo
Pharma SA receta

Carbomax Bago SA Dihidroestreptomicina, Comprimido Venta bajo

Simeticona receta
Carbén Activado
Estreptocarbo | Fecofar Caolin Comprimido Venta bajo
i receta
caftiazol Carbdn Activado
Neomicina
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IFA Cuestionado Nombre Laboratorio Otro/s IFA en Forma Condicion de
comercial asociacion farmacéutica expendio
Lefanteril Fecofar Caolin Comprimido Venta bajo
. . . receta
(Uso exclusivo Carbén Activado
hospitalario) -
Neomicina
Nitrofurazona Vagicural Megalabs Tirotricina, Comprimido Venta bajo
Argentina Hidrocortisona, vaginal receta
SAU Neomicina, Bencetonio
Cloruro, Timol,
Vitamina A
Vagisan Sidus Tirotricina, Ovulo Venta bajo
Sociedad Dihidroestreptomicina receta
Anonima Sulfato
Vagisan Sidus Tirotricina, Ovulo Venta bajo
compuesto Sociedad Dihidroestreptomicina receta
Andnima Sulfato, Clotrimazol,
Acido Bérico
O-BIOL Instituto Neomicina Sulfato, Ovulo Venta bajo
Bioldgico Nistatina, Vitamina A receta
Argentino Palmitato
SAIC
Oxeladina Aseptobron C | Temis Lostalo | Carbinoxamina Solucién Venta bajo
receta
Pectina Crema de Lafedar Hidréxido de Bismuto Suspension Venta bajo
bismuto Sociedad oral receta
Lafedar Anonima
Bismupect Laboratorios Hidroxido de Bismuto Suspension Venta bajo
Fabra S.A. oral receta
Bismuto Soubeiran Hidréxido de Bismuto Comprimido Venta bajo
Chobet con Chobet SRL masticable receta
Pectina
Crema de Soubeiran Hidroxido de Bismuto Suspension Venta bajo
bismuto Chobet SRL oral receta
Chobet con
Pectina
Crema de Inmunolab SA | Hidréxido de Bismuto Suspensidn Venta bajo
bismuto ILAB oral receta
Sulfatiazol Otocuril Laboratorios Rivanol, Antipirina Solucidn ética | Venta bajo
Fabra SA receta
Ler oid Laboratorio Benzocaina, Antipirina Solucidn ética | Venta bajo
Omicron SA receta

Respecto a pectina, cabe aclarar que Buschiazzo et al. sugieren considerar su permanencia en el
mercado farmacéutico argentino en vista de sus efectos leves, principalmente asociados a
deshidratacion en medicamentos con sales de bismuto, indicados para el tratamiento de la diarrea
aguda.’
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La informacion brindada por la RACIM tiene como fin promover el uso racional del medicamento
y estd destinada a profesionales de la salud y piblico en general.
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