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CONTENIDOS

« NOVEDADES
Nuevo farmaco comercializado en Argentina

Febuxostat
Agente antigotoso. Codigo ATC: M04AA03

Mecanismo de accion

Es un inhibidor, no purinico, potente y selectivo, de la enzima xantina-oxidasa (XO) que impide la
produccién de &cido Urico® y reduce por lo tanto, sus niveles séricos en sangre.

En concentraciones terapéuticas no inhibe otras enzimas del metabolismo de las purinas y de las
pirimidinas.

Dosificacion

Adultos

La dosis inicial recomendada para el tratamiento de la hiperuricemia en pacientes con gota es de
40 mg, 1 vez al dia. La dosis puede incrementarse a 80 mg, 1 vez al dia, en aquellos pacientes
que no logren obtener niveles de acido Urico en sangre menores a 6 mg/dL, luego de dos
semanas de tratamiento con dosis de 40 mg, 1 vez al dia.

Nifios

La seguridad y eficacia de febuxostat no ha sido establecida en pacientes pediatricos.

Poblaciones especiales

No es necesario el ajuste de dosis en: personas ancianas, pacientes con insuficiencia renal leve a
moderada y pacientes con insuficiencia hepatica leve a moderada.

Farmacocinética

Absorcion: la biodisponibilidad oral es al menos del 49%. No se ha estudiado la biodisponibilidad
absoluta. Puede administrarse con o sin los alimentos. Cuando se administraron dosis multiples
de 80 mg/dia con alimentos grasos la Cmax disminuyd al 49% y el area bajo la curva (AUC) al
18%; no obstante, las reducciones en las concentraciones de acido Urico fueron similares cuando
febuxostat fue tomado con o sin los alimentos (58% y 51%, respectivamente).

Distribucion: se une a proteinas plasmaticas en un 99,2%, principalmente a la albdmina.
Metabolismo. se metaboliza ampliamente en higado, por conjugacion, a través de las enzimas
uridina difosfato glucuroniltransferasas (UGT), (por ejemplo: UGT1A1, UGT1A3, UGT1A9,
UGT2B7); y por oxidacion, a través de las enzimas del citocromo P450 (CYP) (por ejemplo:
CYP1A2, CYP2C8, CYP2C9). Los metabolitos hidroxi-febuxostat son activos.

Excrecion: Renal: 49% (3% como droga sin cambios, 30% como metabolito acil-glucurdnido,
13% como metabolitos oxidativos, 3% como metabolitos desconocidos).

Heces: 45% (12% como droga sin cambios, 1% como metabolito acil-glucurénido, 25% como
metabolitos conjugados y oxidativos y 7% como metabolitos desconocidos).

Tiempo de vida media: 5 a 8 hs.

Se desconoce si atraviesa la placenta

Efectos adversos
Efectos cardiovasculares: angina, aleteo y fibrilacién auricular, electrocardiograma anormal, soplo
cardiaco, palpitaciones, bradicardia sinusal y taquicardia (menos del 1%).

L El &cido Urico es el producto final del metabolismo de las purinas, en el hombre. La degradacidn de las purinas da
lugar a las hipoxantinas, las que por la accién de la enzima xantina oxidasa pasan a xantina y posteriormente a acido
drico.
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La incidencia de eventos tromboembdlicos cardiovasculares fue mayor en pacientes que recibian
febuxostat 80 mg/dia comparado con allopurinol, segun estudios realizados a largo plazo.

Efectos dermatologicos: rash (0,5-1,6%). Se reportaron casos de hipersensibilidad cutanea y
sindrome de Stevens-Johnson.

Efectos gastrointestinales: nauseas (1,1-1,3%).

Efectos hematologicos. purpura trombocitopénica idiopatica (menos del 1%).

Efectos hepaticos: aumento de los niveles de transaminasas: ALT/SGPT (3%), AST/SGOT (2%).
Hepatitis (menos del 1%). Funcion hepatica anormal (4,6-6,6%).

Efectos inmunoldgicos. reacciones inmunes de hipersensibilidad (menos del 1%). Se han
reportado casos de reacciones anafilacticas durante la etapa de comercializacion.

Efectos musculoesqueléticos. artralgias (0,7-1,1%). Se reportaron casos de ataque de gota y de
rabdomiolisis. Las crisis agudas de gota se observaron poco después de iniciar el tratamiento y
durante los primeros meses. Su frecuencia disminuyd de manera tiempo-dependiente.

Efectos neurologicos: accidente cerebrovascular (ACV) y ataque isquémico transitorio (menos del
1%). Mareos (mas del 1%)

Efectos psiquidtricos: se reportaron casos de comportamiento psicotico, incluyendo pensamientos
agresivos.

Efectos renales. insuficiencia renal (menos del 1%). Se han reportado casos de nefritis tdbulo
intersticial.

Otros: angioedema (menos del 1%).

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) destaca en el informe
sobre nuevos medicamentos aprobados® que los efectos adversos mas comunes identificados
hasta la fecha son: alteraciones de la funcién hepatica, diarrea, cefalea, ndusea y erupciones y
que en los ensayos clinicos se observaron efectos cardiovasculares graves. Ademas menciona que
el plan de farmacovigilancia para Adenuric®, se implementara como parte de la autorizacién de
comercializacion e incidira especialmente en la seguridad cardiovascular.

Embarazo y lactancia

Febuxostat ha sido clasificada como categoria C en el embarazo (algunos estudios en animales
han mostrado efectos teratogénicos, embriocidas u otros, pero no hay estudios disponibles en
humanos). La recomendacion es que no debe utilizarse en el embarazo a menos que los
beneficios para la madre superen claramente los riesgos para el feto.

No hay datos disponibles, en humanos, del uso del farmaco durante la lactancia y se desconoce si
se excreta en la leche materna; no obstante, estudios en animales, demostraron que se excreta
en la leche de ratas.

Precauciones

- Monitorear signos y sintomas de infarto de miocardio y ACV dado que se han reportado eventos
cardiovascular tromboembdlicos fatales y no fatales.

- No estd recomendado el uso de febuxostat para el tratamiento de la hiperuricemia en
condiciones en las cuales estd muy aumentada la formacién de uratos (por ejemplo: enfermedad
maligna y sus tratamientos, sindrome de Lesch-Nyhan).

- Se recomienda realizar profilaxis con un AINE o colchicina hasta 6 meses luego de iniciado el
tratamiento, debido a que han ocurrido casos de gota aguda por la movilizacién de uratos desde
los depdsitos de los tejidos, en este periodo de la terapia con febuxostat.

- Administrar con precaucion en pacientes con deterioro hepatico severo y deterioro renal severo
(clearance de creatinia menor a 30 mL/min); dado que no hay datos disponibles de uso, en esas
condiciones.

- Monitorear periddicamente las enzimas hepaticas.

2 Nota mensual sobre Medicamentos de Uso Humano y Productos Sanitarios. Febrero 2008.
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- Administrar con precaucidon en pacientes con alteraciones en la funcion tiroidea ya que se han
observado valores elevados de la hormona estimulante de la tiroides (TSH) en personas que se
administraban febuxostat por periodos prolongados.

Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
Uso concomitante de azatioprina, mercaptopurina o teofilina.

Indicaciones Terapéuticas

Aprobadas por la ANMAT’ y la FDA:

- para el tratamiento crénico de la hiperuricemia en pacientes con gota.

No estd recomendada para el tratamiento de la hiperuricemia asintomatica, ni para
hiperuricemias secundarias al sindrome de Lesch-Nyhan, enfermedad maligna o transplante de
organos.

Evaluacion con otras terapias

Eficacia Comparativa con allopurinol sodico

La eficacia de febuxostat se demostrd en dos ensayos pivotales’ de fase 3° realizados en
pacientes con hiperuricemia y gota. La variable primaria en estos ensayos fue la proporcion de
pacientes que alcanzaron concentraciones séricas de acido Urico < 6,0 mg/dL en los Ultimos 3
meses. Se concluyd que significativamente mas pacientes con hiperuricemia y gota quienes
recibieron febuxostat alcanzaron niveles de acido Urico menores a 6 mg/dL comparado con los
pacientes que recibieron allopurinol o placebo.

En relacion a los efectos adversos (RAM)

En el ensayo APEX, la incidencia de eventos adversos fue similar entre todas las ramas del
estudio. Las toxicidades ocurrieron mas frecuentemente en los pacientes que recibieron
febuxostat 240 mg/dia comparado con febuxostat 80 mg/dia 6 120 mg/dia incluido diarrea (13%
vs. 6% 0O 7%, respectivamente) y mareos (7% vs. 2% 0 2%, respectivamente); ademas la
hipertension fue notificado mas frecuentemente en pacientes tratados con febuxostat 80 mg/dia
(5%) comparado con allopurinol (1%). Un paciente que recibié febuxostat 240 mg/dia sufrié un
incremento de la creatinina sérica (de 1,1 a 1,5 mg/dL) la cual disminuyd a 1,3 mg/dL luego de
reducir la dosis a 120 mg/dia. (Schumacher et al, 2008).

En el ensayo FACT, las toxicidades comunes en el estudio incluyeron: tests de funciones
hepaticas anormales (febuxostat 80 mg/dia, 4%, febuxostat 120 mg/dia, 5%; allopurinol, 4%),
diarrea (3% en los 3 brazos de tratamiento), y dolor de cabeza (febuxostat 80 mg/dia, 1%;
febuxostat 120 mg/dia, 2%; allopurinol, 3%). (Becker et al, 2005).

3 Disposicidn de la ANMAT 5373. Disponible en: http://www.anmat.gov.ar/boletin_anmat/septiembre_2010/Dispo_5373-10.pdf

* Es el ensayo clinico que servird de base principal para la aprobacién de un nuevo farmaco (FDA - SPEAK: The
interpharm glossary of acronyms and regulatory terms, Dean E. Snyder, 1992).

> Se realizaron 2 estudios:- Ensayo APEX: estudio de eficacia de febuxostat (80mg/dia, 120mg/dia, 240 mg/dia)
controlado con allopurinol (300mg/dia) y placebo. Fue un ensayo multicéntrico, aleatorizado, doble ciego con una
duracion de 28 semanas (n = 1.072). (Schumacher et al, 2008)

- Ensayo FACT: estudio de febuxostat (80mg/dia, 120 mg/dia) controlado con allopurinol (300mg/dia) Fue un ensayo
multicéntrico, aleatorizado, doble ciego con una duracion de 52 semanas (n = 760). (Becker et al, 2005)

En ambos estudios, los personas seleccionados tenian, una concentracion de urato sérico de 8 m/dL o mayor, artritis
aguda de gota, y una concentracion de creatinina sérica de 1,5 mg/dL o menos o un clearance de creatinina estimado
de 50 mL/min o mayor. Previo a la randomizacién los pacientes que recibian medicacién para bajar los niveles de urato
sérico estuvieron un periodo de 2 semanas sin medicacién. Ademas, todos los pacientes recibieron profilaxis para el
ataque de gota con naproxeno 250 mg/2 veces al dia o colchicina 0,6 mg/una vez al dia, durante 2 semanas después
de la interrupcién del tratamiento anterior (si el paciente estaba en tratamiento con otro farmaco para disminuir el
acido Urico en sangre) y en las 8 primeras semanas de iniciar el tratamiento del estudio.
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En ambos ensayos se observd una incidencia numéricamente mayor de eventos cardiovasculares
APTC (con variables definidas segun la Anti-Platelet Trialists’ Collaboration (APTC), que fueron
muerte cardiovascular, infarto de miocardio no mortal, accidente vascular cerebral no letal),
notificados por el investigador, en el grupo de tratamiento completo con febuxostat en
comparacion con el grupo del allopurinol.

Nombre comercial: Febuxtat® Laboratorio: Gador

Bibliografia
- Micromedex Inc-2011
- Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Nota mensual sobre
Medicamentos de Uso Humano y Productos Sanitarios. Informe sobre nuevos medicamentos aprobados.
Adenuric®. Febrero 2008. Disponible en: http://www.aemps.es/actividad/notaMensual/docs/nota_mensual-
febrero08.pdf
- Agencia Europea de Medicamentos (EMA). Adenuric®. Ficha Técnica. Disponible en:
http://www.ema.europa.eu/docs/es_ES/document_library/EPAR__Product_Information/human/000777/W
C500021812.pdf

« NOTAS

ANMAT advierte sobre el consumo abusivo de anabdlicos

Aunque los esteroides anabolicos son sustancias aptas para aumentar la masa y la fuerza
muscular, tanto en hombres como en mujeres, su venta ilegal y su consumo abusivo generan
graves riesgos para la salud y preocupan a las autoridades sanitarias de todo el mundo.

En nuestro pais, el Unico esteroide anabdlico autorizado como especialidad medicinal es la
nandrolona, que sblo puede expenderse bajo receta archivada para pacientes que presentan
determinadas condiciones. Sin embargo, es sabido que también se consume en ocasiones de
manera indiscriminada e ilegal, sin prescripcion médica, en los gimnasios y en otros ambitos del
deporte.

Si bien el consumo de nandrolona y de otros anabdlicos como el estanozolol y la testosterona se
encuentra prohibido por las normas antidopaje, tanto antes como durante la competencia,
algunos deportistas los utilizan para aumentar su rendimiento, sobre todo en el caso de
actividades como el fisicoculturismo y el tenis, entre otras. Para ello, aprovechan que dichas
sustancias se ofrecen ampliamente por Internet, en algunos casos solo con una etiqueta donde
figura el nombre de la droga y el de la drogueria. Por supuesto, estos productos no han sido
aprobados para su venta por la ANMAT.

Quienes recurren a los anabdlicos no suelen tener en cuenta que su uso prolongado, incluso en
individuos sanos, puede generar eventos adversos graves, e incluso la muerte. Entre sus efectos
no deseados encontramos los siguientes:

« Nauseas, vémitos y signos de insuficiencia hepatica grave. Posible ictericia a los pocos
meses de uso.

» Retencion de liquidos y edema.

» Dolores 6seos. Depresion y conductas agresivas.

« Signos de virilizacion en las mujeres y, como consecuencias de ello, la presencia de
sintomas como acné, hirsutismo, gravedad en la voz, alopecia e irregularidades menstruales.

« En las embarazadas, pueden provocar masculinizacion de fetos femeninos.

e En el hombre adulto, en pocos meses puede disminuir la cantidad de espermatozoides y
producirse agrandamiento de la préstata, obstruccion uretral, comportamiento agresivo y apneas
del suefo.
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Ademas, en la “Base de Datos de Efectos Adversos” del Sistema Nacional de Farmacovigilancia
(SNF) se registran algunos casos de hepatotoxicidad por estanozolol, uno de los anabdlicos que
puede administrarse por boca, asi como también episodios de muerte supuestamente provocada
por el consumo de nandrolona.

Por ultimo, cabe destacar que, recientemente, el laboratorio productor de la Unica especialidad
medicinal autorizada que contiene nandrolona ha presentado el informe periddico de actualizaciéon
de seguridad, donde también se reconoce el uso fuera de las indicaciones del prospecto. En
consecuencia, el SNF estd realizando una reevaluacion de la relacion beneficio/riesgo del
producto.

Fuente: ANMAT. Disponible en: http://www.anmat.gov.ar/Medicamentos/Nandrolona.pdf

Disponibilidad de sueros anti-veneno. Distribucion en la Provincia Santa Fe

En la pagina web del colegio (www.colfarsfe.org.ar) se encuentra disponible la distribucién de
sueros antivenenos en la Prov. de Santa Fe, en el link:
http:/ /www.colfarsfe.org.ar/newsfiles/mayo2011/Sueros_antivenenos.pdf

Requisitos que deben cumplir las especialidades medicinales de venta libre.
Disposicion 3686/2011-ANMAT

- Que la especialidad medicinal haya demostrado eficacia y seguridad a través del tiempo, para
ser usadas en el alivio de sintomas o signos facilmente reconocibles por el usuario.

- Que posea amplio margen terapéutico de manera tal que la administracion voluntaria o
involuntaria, de una dosis mayor a la recomendada o para un uso no aprobado, o la utilizacién
por mas tiempo, no represente un dafio grave para la salud de la poblacion; ni que su utilizacion
acorde con los usos aprobados enmascaren enfermedades serias, ni retrasen el diagndstico y
tratamiento de una condicidn subyacente.

- Que no genere tolerancia o dependencia y que no sea susceptible de abuso.
- Que la via de administracion sea oral o tdpica exclusivamente.
- Que la duracion de tratamiento esté acotado a la indicacién propuesta (posologia).

- Que las unidades de venta o presentaciones que se soliciten para dichas especialidades medi-
cinales, se ajusten al tiempo de tratamiento aprobado en su respectivo prospecto.

- Que la especialidad medicinal haya sido comercializada bajo la condicion de venta bajo receta
en el pais, al menos durante los Ultimos 5 anos, sin haber presentado reportes de eventos
adversos graves, a través del sistema de farmacovigilancia, que afectaren el balance riesgo
beneficio.

- Que la especialidad medicinal posea bajo riesgo de causar reacciones adversas serias del tipo A
y muy bajo riesgo de causar reacciones adversas serias del tipo B en la poblacién general.

- Que no posea propiedades genotoxicas, carcinogénicas o de toxicidad reproductiva relevante.

- Que no presente interacciones con especialidades medicinales cominmente utilizadas que
puedan modificar el efecto terapéutico de las mismas o generar reacciones adversas serias.
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« FARMACOVIGILANCIA

Clozapina. Riesgo de muerte por hipomotilidad gastrointestinal
La Agencia de Canada (Health Canada, HC) alertd a los profesionales de la salud acerca del

potencial riesgo de muerte, por hipomotilidad gastrointestinal, asociado con el uso de clozapina.
La hipomotilidad gastrointestinal puede ser agravada por la combinacién de clozapina con otra
medicacidén que cause, potencialmente, constipacion.

Clozapina es un antipsicético atipico que esta indicado para el tratamiento de la esquizofrenia
resistente a otros antipsicdticos. La constipacion es una reaccidon adversa comun de este
medicamento. La monografia del producto Canadiense, describe al cuadro de ileo paralitico como
una contraindicacién para el uso de clozapina; y detalla que este medicamento tiene efectos
anticolinérgicos potentes los cuales pueden ocasionar alteraciones en la peristalsis intestinal que
van desde constipacion hasta obstruccion intestinal, bolo fecal e ileo paralitico. En raras
ocasiones, esos casos han sido fatales.

Segun la HC, los efectos antiserotoninérgicos y anticolinérgicos pueden contribuir a la
hipomotilidad gastrointestinal y a la distensiéon coldnica. La distensién intraluminal, a su vez,
puede comprometer la circulacién capilar y conducir a una isquemia de la mucosa coldnica. La
retencion fecal severa como consecuencia de la hipomotilidad puede promover la distensién
coldnica, la acumulacién de gas vy liquido, y la proliferacion bacteriana en el segmento de intestino
afectado. Las bacterias pueden invadir, luego, la mucosa isquémica subyacente, provocando
necrosis y sepsis sistémica.

La HC también advirti6 que el riesgo de complicaciones y muerte por hipomotilidad
gastrointestinal severa, es considerable. La presentacion y el diagndstico de obstruccién intestinal
tardios, en pacientes que usan clozapina, pueden contribuir a un desenlace fatal.

La agencia, recibié hasta el 15 de julio de 2010, 704 reportes de sospechas de reacciones
adversas gastrointestinales asociadas con el uso de clozapina, incluidas 28 muertes. De estos
casos de defuncion, seis no pudieron evaluarse, dado que los reportes contenian informacién
clinica limitada o conflictiva. De los 22 casos restantes, 13 involucraban hombres y 9 mujeres. La
edad media de los pacientes fue de 61 afos. En 6 reportes, se describid historia previa de
constipacion. En 13 reportes estaba involucrado el uso de otros medicamentos que podrian
causar o agravar la constipacion, por ejemplo: otros agentes antipsicoticos (levomepromazina,
loxapina y olanzapina), medicamentos usados para el tratamiento de los sintomas
extrapiramidales farmaco-inducidos (benztropina y prociclidina) y medicamentos indicados para el
tratamiento de desordenes del tracto urinario (oxibutinina y tolterodina). Se reportaron 4 casos
de uso de laxantes antes de producirse la obstruccion intestinal.

La dosis diaria total de clozapina, reportada en 17 casos, fue variable, desde menos de 300 mg (5
casos) a mas de 600 mg (2 casos). La dosis diaria media en los 10 casos restantes fue de 550
mg. El tiempo de aparicién del efecto adverso fue desde 2 semanas hasta afios. En 3 casos, la
muerte estuvo relacionada a neumonia aspirativa asociada con ileo.

La HC advirtio que los pacientes que estan tomando c/ozapina deberian ser
controlados debido a la posibilidad de producirse constipacion. Los sintomas de
complicaciones gastrointestinales serias pueden ser no especificas, e incluir dolor abdominal o
distension abdominal, vémitos, constipacién, cambios en los habitos intestinales y fiebre. Siempre
que sea posible, deberia evitarse el uso concomitante de otras medicaciones que podrian causar
0 agravar la constipacion, particularmente aquellos con propiedades anticolinérgicas.

Reference: Canadian Adverse Reaction Newsletter, Health Canada, Volume 21, Issue 1, January
2011 (www.hc-sc.gc.ca).
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Fuente: WHO. Newslwtter. N° 1. 2011. Disponible en:
http://www.who.int/medicines/publications/Newsletter_1-2011.pdf

Codeina. Uso en la lactancia. Advertencia

La Autoridad de Seguridad de Medicamentos y Dispositivos Médicos de Nueva Zelanda (Medsafe)
recordd a los profesionales de la salud que el uso de codeina en mujeres que estan
amamantando se ha asociado con casos fatales, en los bebés, por la toxicidad de la morfina®. Los
prospectos de los productos de venta libre (Over The Counter, OTC) que contienen codeina han
actualizados la informacién contraindicando el uso de codeina en la lactancia, excepto bajo
indicacién médica. Las dosis de codeina utilizadas en algunas preparaciones OTC son
consideradas suficientes como para causar toxicidad en lactantes. Medsafe advierte que se
informe a los pacientes acerca de los sintomas que puede causar la toxicidad por morfina en la
madre (nduseas, vomitos, somnolencia, constipacion y/o efectos que dificultan el cuidado del
bebé) y en su bebé (mayor somnolencia, dificultad para alimentarse del pecho materno, dificultad
respiratoria o flaccidez). Los pacientes, también deben ser advertidos, si se presentan alguno de
esos sintomas, para que discontinlen el uso de codeina y acudan a la consulta médica
inmediatamente.

Referencia. Prescriber Update Vol. 31, No.4 December 2010, (www.medsafe.govt.nz).
Bibliografia

- WHO. Newsletter. N© 1. 2011. Disponible en: http://www.who.int/medicines/publications/Newsletter_1-
2011.pdf

- Micromedex Inc. 2011

Medicamentos con ergotamina deben consumirse bajo prescripcion médica
Teniendo en cuenta que se han recibido algunos reportes de efectos adversos graves

relacionados con el principio activo ergotamina, la ANMAT recuerda a la poblacion y a los
profesionales de la salud que los medicamentos que contienen dicha droga se encuentran
autorizados como de venta bajo receta, por lo que su administracion debe producirse
bajo exclusiva prescripcion médica.

En efecto, entre los afios 2007 y 2010, el Sistema Nacional de Farmacovigilancia recibid ocho
notificaciones de reacciones adversas ocasionadas por especialidades medicinales que contienen
ergotamina, un principio activo indicado para el tratamiento de dolores de cabeza y migrafas. En
varios casos, los pacientes debieron ser hospitalizados.

Algunos de los reportes recepcionados daban cuenta de la interaccion de la droga mencionada
con el principio activo ritonavir, el cual se encuentra indicado para el tratamiento del HIV. En tal
sentido, cabe destacar que el consumo crénico de ergotamina, o su administracion junto con
antirretrovirales inhibidores de las enzimas del citocromo P450, como el ritonavir, puede provocar
una reaccion adversa grave denominada ergotismo. Esta se caracteriza por una vasocontriccion
periférica cuyos sintomas son ausencia de pulso, frialdad, parestesias y dolor intenso de los
miembros inferiores y/o de las manos.

Por todo lo expuesto, se desaconseja el uso de la ergotamina en forma prolongada o
asociado a antirretrovirales.

! Una de las vias de metabolizacién de la codeina es por O-desmetilacién, en el higado, a morfina. Esta reaccién es
catalizada por las isoenzimas del Citocromo P450 2D6 (CYP2D6).
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ESPECIALIDADES MEDICINALES QUE CONTIENEN EL PRINCIPIO ACTIVO ERGOTAMINA

Nombre Comercial Laboratorio
Mikesan Baliarda
Ergotamina + Cafeina
Nombre Comercial Laboratorio
Cafergot Novartis
Ergotamina + Cafeina + Asociacion
Nombre Comercial Laboratorio
Cefalex plus Bago
Integrobe plus Northia
Migra Dioxadol Bagd
Migral Montpellier
Migral Compositum Montpellier
Solacil Microsules Arg.
Tetralgin Craveri
Tetralgin Novo Craveri
Ergotamina + Cafeina + Ibuprofeno
Nombre Comercial Laboratorio
Ibu Tetralgin Craveri
Ibupirac Migra Pfizer
Migral 11 Montpellier
Ergotamina + Clonixinato de Lisina
Nombre Comercial Laboratorio
Migra Dorixina Roemmers

Fuente: ANMAT. Comunicados. Disponible en: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Ergotamina.pdf

Debe evitarse el uso de ergotamina con inhibidores de la isoenzima 3A4 del citocromo P450
(CYP3A4) como antibidticos macrdlidos (p.ej. eritromicina, claritromicina), antiretrovirales
inhibidores de la proteasa o de la transcriptasa inversa (p.ej. ritonavir, indinavir, nelfinavir,
amprenavir) o antifingicos azolicos (p.ej. ketoconazol, itraconazol, voriconazol) ya que pueden
provocar un aumento de la exposicion a ergotamina y, por tanto, de su toxicidad. Ello puede
ocasionar cuadros de vasoespasmo e isquemia de las extremidades, de las arterias coronarias o
accidentes cerebrovasculares. No se conocen interacciones farmacocinéticas que impliquen otros
isoenzimas del citocromo P450.

Informacion extraida de: Ministerio de Salud de la Provincia de Santa Fe. Programa Provincial de
Farmacovigilancia. Boletin Informativo: N° 6/11

Prasugrel. Reacciones de hipersensibilidad
Se han reportado casos de reacciones de hipersensibilidad, raras pero serias, asociadas con el

uso de Prasugrel (Effient®), incluyendo angioedema. Algunas de estas reacciones ocurrieron en
pacientes con antecedente de hipersensibilidad a clopidogrel.

! Es una tienopiridina, pertenecinete a la misma clase de farmacos que el clopidogrel. Actlia como un inhibidor de la
agregacion y activacion plaquetaria.
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Prasugrel estd indicado, concomitante con aspirina, para la prevencién de eventos
aterotrombdticos en pacientes con sindrome agudo coronario (por ejemplo, angina inestable,
infarto de miocardio con o sin elevacion del segmento ST), sometidos a una intervencion
coronaria percutanea.

En el mundo, se administran Prasugre/, aproximadamente, 727.000 pacientes y se reportaron
hasta abril de 2011, 9 casos de reacciones de hipersensibilidad serias, asociadas con el uso de
este medicamento. Algunos casos han ocurrido en pacientes con antecedentes conocidos de
hipersensibilidad al clopidogrel, pero otros no tenian historia de administracién de este farmaco.
El comienzo de los sintomas ocurrié inmediatamente luego de iniciado el tratamiento y hasta 5-10
dias posteriores. Hasta el presente, se desconoce el mecanismo de esas reacciones alérgicas.

Recomendaciones para los profesionales de la salud

« Los profesionales prescriptores deben considerar el riesgo potencial de las reacciones de
hipersensibilidad, raras pero serias, con prasugre/ y monitorear a todos los pacientes por
eventuales signos, incluyendo a los que tienen antecedentes conocidos de reacciones de
hipersensibilidad a tienopiridinas.

« Cuando se prescribe prasugrel, se debe informar a los pacientes sobre el riesgo potencial de
reacciones de hipersensibilidad, incluyendo angioedema. Ademas, se debe recomendar a los
pacientes que deben informar inmediatamente a su médico si experimentan sintomas que pueden
hacer sospechar reacciones de hipersensibilidad o alérgicas (por €j. hinchazén de la cara, cuello,
lengua, labios o garganta; rash; picazon; dificultad respiratoria).

« Las reacciones adversas sospechadas que son producidas por prasugre/ deben ser
notificadas al sistema de farmacovigilancia.

Fuente: Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Médicos del Reino Unido (MHRA).
Drug Safety Update. Vol.4. N° 10. Mayo 2011.
Disponible en: http://www.mhra.gov.uk/Safetyinformation/DrugSafetyUpdate/CON117322

Producto comercializado en Argentina, que contiene prasugrel en su composicion:

CORILUM Lab. Ivax Arg.
EFFIENT Lab. Eli Lilly
NEFAGREL Lab. Phoenix
PROCARDIA Lab. Roemmers
TROCAL Lab. Nova Argentia

Informacion extraida de: Manual Farmacéutico. N° 612. Mayo 2011.

Se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas mediante la
hoja amarilla a: cfstafe@satlink.com Puede solicitarla en el DAP u obtenerla de la pagina web del
Colegio www.colfarsfe.org.ar

- BOLETIN OFICIAL

Especialidades medicinales, cosméticos y otros productos

Disposicion 3226/2011

Prohibese la importacion, distribucién, comercializacion y la publicidad o cualquier modalidad de
promocion en todo el territorio nacional del sistema electrénico de administracion de nicotina
denominado “Cigarrillo Electrénico”, extendiéndose dicha prohibicion a todo tipo de accesorio
para dicho sistema o dispositivo, como asimismo a cartuchos conteniendo nicotina.

BOLETIN OFICIAL 32.145. Lunes 9 de mayo de 2011.
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Disposicion 3527/2011

Prohibese el uso y comercializacion en todo el territorio nacional de todos los lotes con fecha
de vencimiento vigentes del producto SUCROX IV COMPLEX, certificado N° 51355, de la firma
BIOCONTROL S.A., por los argumentos expuestos en el Considerando de la presente.

Prohibese el uso y comercializacion en todo el territorio nacional del producto RENACALCIO
PLUS (carbonato de calcio 1599 mg), comprimidos, correspondientes a los Lotes REP11070 -
REP11071 - REP11072 - REP11073 - REP11074 - REP11075 - REP11076 - REP11077 - REP11078 -
REP11079, todos ellos con vencimiento Feb/2014, certificado N° 54809, de la firma BIOCONTROL
S.A., por los argumentos expuestos en el Considerando de la presente

BOLETIN OFICIAL 32.153. Jueves 19 de mayo de 2011.

Resolucion 764/2011

Control de precursores y sustancias quimicas esenciales para la elaboracion de
estupefacientes.

Derdgase la Resolucién N° 552/03 relacionada a la definicion del concepto de “mezcla”, aplicable
a aquellas en las que puedan obtenerse cantidades significativas de sustancias controladas, a los

fines de su desvio para la produccion de estupefacientes.

BOLETIN OFICIAL 32.160. Martes 31 de mayo de 2011. Disponible en:
http://www.boletinoficial.gov.ar/DisplayPdf.aspx?s=BPBCF&f=20110531

Los textos completos de las presentes disposiciones, pueden ser consultados en el DAP.

Droguerias y laboratorios

Disposicion 2424/2011

Prohibese la comercializacion de especialidades medicinales fuera del ambito de la provincia de
Santa Fe a la drogueria FISHERTON de JOSE M. MANASSERO, con domicilio en la calle José
Ingenieros 8236, de la Ciudad de Rosario, provincia de Santa Fe, hasta tanto obtenga la
habilitacion para efectuar transito interjurisdiccional de especialidades medicinales en los términos
de la Disposicién ANMAT N°© 5054/09.

Boletin Oficial N° 32.129. Miércoles 13 de Abril 2011

Disposicion 2425/2011

Suspéndese la autorizacion para efectuar transito interjurisdiccional de
especialidades medicinales fuera del ambito de la Ciudad de Buenos Aires a la
drogueria LARRAZABAL de D'AMBROSIO RUBEN ORLANDO, sita en Avenida Larrazabal
1346, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, otorgada por constancia de Inscripcion 457, hasta tanto
obtenga la habilitacion para efectuar transito interjurisdiccional de especialidades medicinales en
los términos de la Disposicion ANMAT N° 5054/09.

Boletin Oficial N° 32.129. Miércoles 13 de Abril 2011

Disposicion 2426/2011

Suspéndese la autorizacion para efectuar transito interjurisdiccional de
especialidades medicinales fuera del ambito de la Provincia de Mendoza a la
drogueria denominada PREBIFARM de PASEO LINIERS S.A, sita en la calle Perd 1219,
Ciudad de Mendoza, Provincia de Mendoza, otorgada por constancia de Inscripcion 140, hasta
tanto obtenga la habilitacion para efectuar transito interjurisdiccional de especialidades
medicinales en los términos de la Disposicion ANMAT N° 5054/09.

Boletin Oficial N° 32.129. Miércoles 13 de Abril 2011

Disposicion 2722/2011

Prohibese preventivamente la comercializacion, fuera del ambito de la Provincia de Santa Fe, a la
firma denominada Drogueria “Centro Rosario” de German Ramoén Banquero, hasta tanto se
inscriba ante esta Administracion Nacional a los fines de poder efectuar transito interjurisdiccional
de especialidades medicinales de acuerdo a lo enunciado en la Disposicion ANMAT Nro. 5054/09.
Boletin Oficial N° 32.136. Martes 26 de Abril 2011
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Disposicion 3527/2011

Clausurese el establecimiento sito en la calle Fraga 1504 de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, de la firma BIOCONTROL S.A., hasta tanto solicite nueva inspeccién de Buenas Practicas
de Fabricacién y la misma releve que estan dadas las condiciones para reiniciar las actividades.
BOLETIN OFICIAL 32.153. Jueves 19 de ma yo de 2011.

Salud Publica

Resolucion 502/2011

Incorporase al Programa Nacional de Control de Enfermedades Inmunoprevenibles, con caracter
gratuito y obligatorio, la inmunizacién con la vacuna conjugada para neumococo a todos los
nifios y nifias hasta el afio de edad.

Art. 10 — Incorpérese al PROGRAMA NACIONAL DE CONTROL DE ENFERMEDADES
INMUNOPREVENIBLES, con caracter gratuito y obligatorio, la inmunizaciéon con la vacuna
conjugada para neumococo a todos los nifios y nifias hasta el afio de edad.

Art. 20 — Intégrese al CALENDARIO NACIONAL DE INMUNIZACIONES, la inmunizacién con la
vacuna conjugada para neumococo a todos los nifios y nifias a los DOS (2) meses, CUATRO (4)
meses y DOCE (12) meses de vida.

Art. 30 — Impleméntese como estrategia adicional, exclusivamente, durante el primer afio de la
incorporacion, la inmunizacién a los nifios entre DOCE (12) meses y VEINTICUATRO (24) meses
DOS (2) dosis de vacuna conjugada para neumococo con un intervalo minimo de DOS (2) meses
entre ambas dosis.

BOLETIN OFICIAL 32.143. Jueves 5 de mayo de 2011.

Resolucion 563/2011

Articulo 1© — Incorpérese al PROGRAMA NACIONAL DE CONTROL DE ENFERMEDADES
INMUNOPREVENIBLES con caracter gratuito y obligatorio, la inmunizacion con la vacuna para
VPH a las nifas de ONCE (11) afios con un esquema de TRES (3) dosis.

Art. 20 — Intégrese al CALENDARIO NACIONAL DE INMUNIZACIONES, la inmunizacion con la
vacuna para VPH a las nifias de ONCE (11) anos. El esquema sera de TRES (3) dosis al inicio
CERO (0), al mes o DOS (2) meses de la primera dosis y a los SEIS (6) meses de la primera
dosis.

BOLETIN OFICIAL 32.149. Viernes13 de mayo de 2011.

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

+ OTRAS COMUNICACIONES

Informacion de ANMAT ]

SE PROHIBE COMERCIALIZACION DE HIERRO INYECTABLE

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) informa
que esta procediendo a ordenar la prohibicion de comercializacién y uso de todos los lotes con
fecha de vencimiento vigente de la siguiente especialidad medicinal:

e "SUCROX IV COMPLEX / HIERRO ELEMENTAL, COMO HIERRO SACARATO, 100 mg -
inyectable”, de la firma Biocontrol S.A.

La medida fue adoptada como consecuencia de una inspeccion realizada por agentes del
ANMAT en la sede de la empresa elaboradora, en la que se detectaron graves incumplimientos
a las normas de buenas practicas de manufactura.

Por todo lo expuesto, y teniendo en cuenta que no puede asegurarse la calidad, seguridad y
eficacia del producto, se recomienda a los profesionales y a los pacientes bajo tratamiento con

el mismo que se abstengan de adquirirlo y utilizarlo.
Informacion recibida de A.N.M.AT. Disponible en: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Sucrox_IV_Complex.pdf
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RETIRO DEL MERCADO DE UN LOTE DEL PRODUCTO AMIKACINA LARJAN

El Laboratorios Veinfar I.C.S.A. se encuentra realizando el retiro del mercado del producto:
AMIKACINA LARJAN 100 mg, Ampollas de 2ml, Lote n° 10108, Vto: 07/12,

Dado que se detectd un error en el rotulo del envase secundario. El laboratorio nos comunicd
que han logrado recuperar todas las unidades existentes correspondientes a la distribucion
primaria de dicho producto.

El Laboratorio quiere hacer saber a todos aquellos que tengan en su poder unidades del
producto y que no lo hayan adquirido las mismas en forma directa al laboratorio, y que deseen
cambiarlas, que deberan comunicarse al teléfono 011-4601-6910 para solicitar las unidades con
el rétulo del envase corregido.

El Departamento de Inspectoria del INAME verificd que tanto la formula maestra como los
ingredientes agregados corresponden a Amikacina 100 mg y que el envase primario posee la
rotulacion pirograbada indicando, entre otros: Amikacina 100 mg (como sulfato) partida 10108,
Vto: 07/12.

El error se encuentra en la etiqueta adherida al envase secundario la cual indica en tipografia
resaltada Amikacina Larjan 100 mg, mientras que en Formula: Cada ampolla contiene
Amikacina como sulfato 500 mg.

Informacion recibida del Programa Provincial de Farmacovigilancia. Comunicado A.N.M.A.T.
Alerta 09/11.

RETIRO DEL MERCADO DE UN LOTE DEL PRODUCTO COUMADIN

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) informa
que el laboratorio Bristol Myers Squibb Argentina S.R.L. ha informado el inicio del retiro
voluntario del mercado del lote 9M0536, con vencimiento 09-2012, del producto COUMADIN /
WARFARINA 5 mg — comprimidos. Dicha especialidad medicinal se encuentra indicada como
anticoagulante y antitrombdtica. La casa matriz de la firma productora, Bristol Myers Squibb
Company, decidio el retiro del lote como medida precautoria, en base a una investigacion
iniciada como consecuencia de una queja por falta de eficacia presentada por un paciente en
Puerto Rico. La mencionada investigacion concluyd con la imposibilidad, por parte de la
empresa, de excluir definitivamente que algunos comprimidos del lote en cuestidon no
cumplieran con las especificaciones de potencia del producto.

La ANMAT se encuentra realizando el seguimiento del retiro del mercado por parte de la firma,
y recomienda a los pacientes bajo tratamiento con “Coumadin” que se abstengan de consumir
unidades correspondientes a la partida mencionada.

Informacion recibida de A.N.M.AT. Disponible en: nttp://www.anmat.gov.ar/comunicados/Coumadin.pdf

SE RETIRA DEL MERCADO SUPLEMENTO DIETARIO
La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) ha
dispuesto el retiro del mercado del producto cuyos datos son los siguientes:

Maca Gelatinizada (lepidium Meyenii Walpers)
“Suplemento alimenticio instantaneo. Reconstituyente — Energizante”,
RNPA N° 19-007692. Contenido: 60 capsulas de 500 mg
Fraccionado y distribuido por Andina Real de Argentina
Juana Koslay — Ruta 20 N° 1007, Provincia de San Luis, origen Peru.
Establecimiento elaborador: RNE legajo 0026

La medida fue tomada luego de que el Programa de Pesquisa de Medicamentos Ilegitimos de
esta Administracién Nacional detectara la comercializacion del producto en cuestion. Al solicitar
la informacidon pertinente al Programa de Fiscalizacion e Infraestructura Hospitalaria de la
provincia de San Luis, éste comunicd que el Registro Nacional de Producto Alimenticio (RNPA)
numero 19-007692 fue dado de baja en el afio 2006. Por otra parte, al intentar realizarse una
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inspeccion en la direccidon que aparece en el rotulo como sede del establecimiento Juana Koslay,
se verificd que el mismo no funciona alli.

Por todo lo expuesto, se recomienda a la poblacion que se abstenga de consumir el
alimento mencionado. Asimismo, los locales de venta al publico, distribuidores y/o quienes

expendan al producto, deberan cesar la comercializacion del mismo.
Informacion recibida de ANMAT, disponible en: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Maca_Gelatinizada.pdf

Informacion sobre Xylocaina Astra Zeneca 2%

El Laboratorio ASTRA ZENECA nos informa que ha detectado 12 lotes de Xylocaina 2% ampolla
X 5ml cuyo envase secundario en la formula cuali-cuantitativa presenta el siguiente error:
"contiene clorhidrato de lidocaina 1g en 100ml". Siendo la concentracién de la ampolla
efectivamente al 2% tal como lo indica su rétulo y el de la caja.

Los lotes son:

Codigo |Producto Lote

530466 [XYLOCAINA 2% 1 AMP X 5 ML 10080968
530466 XYLOCAINA 2% 1 AMP X 5 ML 10080967
530466 [XYLOCAINA 2% 1 AMP X 5 ML 10090934
530466 XYLOCAINA 2% 1 AMP X 5 ML 10090986
530466 [XYLOCAINA 2% 1 AMP X 5 ML 10090985
530466 XYLOCAINA 2% 1 AMP X 5 ML 10101099
530466 [XYLOCAINA 2% 1 AMP X 5 ML 10101100
530466 XYLOCAINA 2% 1 AMP X 5 ML 10101101
530466 [XYLOCAINA 2% 1 AMP X 5 ML 10101102

Material |[Texto breve de objeto de inspeccion Lote

530466 [XYLOCAINA 2% 1 AMP X 5 ML 101131183
530466 |[XYLOCAIMA 2% 1 AMP X 5ML 10111184
530465 |XYLOCAINA 2% 1 AMP X 5 ML 10111207

Informacion recibida de A.N.M.AT. Lunes 9de mayod e 2011.

Retiro de lotes de productos del Laboratorio Lemax

El INAME informa por expte. N° 1-47-16050/10-5 que el LABORATORIO LEMAX debera retirar
todos los lotes de los productos que se informan en los archivos adjuntos, ya que por
Inspeccion N° 431/11 se desprende que el laboratorio no cuenta con una técnica validada para
efectuar el Control higiénico correspondiente.
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N° de lote Vencimiento Fecha de | N° de unidades
liberacion
101119 09/12 25/10/10 9625
10G045 07/12 26/10/10 9054
101128 09/12 29/10/10 6401
101122 09/12 29/10/10 9418
101129 09/12 10/11/10 6238
101121 09/12 08/11/10 9465
10H059 08/12 04/11/10 9631
10H060 08/12 11/11/10 9507
10H062 08/12 16/11/10 9527
10H061 08/12 16/11/10 9904
10H066 08/12 15/12/10 9656
101123 09/12 03/01/11 9858
101125 09/12 03/01/11 9944
101126 09/12 13/01/11 9815
10K214 11/12 21/02/11 8556
101148 09/12 21/02/11 9745
101128 09/12 29/10/10 6401
101129 09/12 11/11/10 6238
Producto: ANTIACID, suspension x 175ml
N° de lote Vencimiento Fecha de | N° de unidades
liberacion
10A011 09/13 25/10/10 2176
10A012 09/13 25/10/10 2211
10A013 09/13 25/10/10 2198
10A014 09/13 09/11/10 2157
10A015 09/13 11/11/10 2156
10HO051 08/13 08/11/10 3804
10HO053 08/13 05/11/10 3590
10H054 08/13 01/10/10 3752
101108 09/13 24/11/10 3729
10I111 09/13 03/01/11 3542
10I110 09/13 02/12/10 3912
101109 09/13 02/12/10 3604

Producto: ERITROMICINA 200 MG, suspensién x 60ml

N° de lote Vencimiento Fecha de | N° de unidades
liberacién

10F037 06/12 08/11/10 9758

10F036 06/12 30/11/10 9904

Asimismo, ERITROMICINA 200 mg/5ml, suspension oral, lote 10A003, fecha de
vencimiento 01-2012.
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Producto: SALBUTAMOL, solucién para nebulizar x 10ml|

N° de lote Vencimiento Fecha de | N° de unidades
liberacion

10G043 07/12 16/12/10 35464

10H080 08/12 20/12/10 35294

Producto: SALBUTAMOL, solucién para nebulizar x 20ml

N° de lote Vencimiento Fecha de | N° de unidades
liberacion
10G044 07/12 16/12/10 17027
 Producto: AMOXICILINA, suspension x 60ml
N° de lote Vencimiento Fecha de | N° de unidades
' liberacién heN
101134 09/12 [ 17/01/11 19965

Producto: METOCLOPRAMIDA AL 0.5%, gotas x 20ml

N° de lote Vencimiento Fecha de | N° de unidades
liberacién
10F033 | 06/13 | 03/12/10 19077 X,
Informacion récibida de AIN.M.AT. Lunes 9de mayod e 2011.

Especialidad medicinal con adrenalina apdcrifa

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica - ANMAT - alerta
a la poblacién profesional sobre la presencia en el mercado nacional de una solucion de
adrenalina apdcrifa.

La especialidad medicinal mencionada es la siguiente:

o ADRENALINA SOLUCION AL 1 °/00 1ml VEINFAR I.C.S.A.
Sin datos de lote y Vto. — Laboratorio Veinfar.

La deteccion de este producto se realizd a través del Programa Nacional de Control de Mercado
de Medicamentos y Productos Médicos dependiente de esta institucion. La firma VEINFAR ha
verificado ante el programa mencionado, que no se trata del producto original, siendo entonces
un producto apdcrifo o falsificado.

Asimismo, la firma ofrecidé datos que pueden ser de utilidad para la distincion entre el original
elaborado por ellos, y aquel de caracter anémalo, a saber:

1. este producto no presenta un aro de corte de color gris (la original lo presenta)

2. las ampollas no llevan inscriptas la via de administracion (la original la tiene)

3. el texto impreso en las mismas es horizontal, de color negro y solo se presenta en idioma
espafol (la original cuenta con texto en espaiiol e inglés).

Por lo antedicho, se alerta a toda la poblacion profesional que se abstengan de adquirir o
administrar este producto. Por su parte, esta Administracion dara parte del hallazgo a los
organismos competentes y hara la correspondiente denuncia en el ambito judicial.

Informacion de ANMAT. Martes 24 de mayo de 2011.
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Informacion recibida de la Red Provincial de Vigilancia Farmacéutica. Col. de Farm.
de la Pcia. de Bs. As

AMIOCAR® (AMIODARONA 150 mg) x 3 ml iny. lotes D6001 y D6002 Lab. Kilonal
Motivo: Retiro voluntario por presencia de precipitado.

Laboratorios Klonal informa la decisidn del retiro voluntario del mercado de los lotes detallados
a continuacion:

AMIOCAR AMPOLLAS LOTE: D6001

AMIOCAR AMPOLLAS LOTE: D6002

El retiro del producto se realiza debido a que durante el estudio de estabilidad On going
efectuado sobre el producto se detectd en algunas unidades la aparicion de algunos cristales
precipitados. El laboratorio realizé el estudio analitico del producto y el mismo cumple con todas
las especificaciones de calidad, salvo el aspecto del mismo debido a la presencia de dichos
cristales. En los analisis efectuados sobre los cristales encontrados, se observd que el mismo
estaba constituido principalmente por cristales de Amiodarona, los cuales se solubilizan
facilmente por calentamiento. Por tal motivo, el laboratorio ha decidido realizar el retiro
voluntario de manera preventiva, de todas las unidades comercializadas de estos lotes en
cuestion.

Reporte de la RPVF N° 126. Abril 2011. Red Provincial de Vigilancia Farmacéutica. Col. de Farm. de
la Pcia. de Bs. As. www.colfarma.org.ar

RECUGEL gel oftalmico BAUSCH & LOMB ARGENTINA

Motivo: coexistencia en el mercado de dos prospectos con diferencias en el item accion
terapéutica.

Ante la consulta sobre la coexistencia del producto de referencia con un prospecto que en
accion terapéutica dice: Pro Vitamina B5 y otra unidad del mismo producto con un prospecto
que en accion terapéutica dice: Pro Vitamina A. El laboratorio productor nos informa que:
“RECUGE,L® tiene como principio activo DEXPANTENOL, que es la forma dextrdgira del ACIDO
PANTOTENICO, también conocida como VITAMINA B5 componente importante de la coenzima
A. La coenzima A tiene accidn sobre la activacion de la vitamina A (retinol a acido retinoico). Es
de ahi que la accion terapéutica es Provitamina A. Cuando se actualizé el prospecto con el
nuevo logo de la empresa y ante diversas preguntas se quiso aclarar esto, pero por error quedd
mal expresado y se omiti® mantener Provitamina A. Procuramos que esta correccidon se vea
reflejada lo antes posible.

Cabe destacar que No se trata de un medicamento ilegitimo y el producto no ha cambiado de
principios activos ni concentraciones”.

Reporte de la RPVF N° 126. Abril 2011. Red Provincial de Vigilancia Farmacéutica. Col. de Farm. de
la Pcia. de Bs. As. www.colfarma.org.ar

CLAREX® (Eritromicina) ungiiento oftalmico Lab. Phoenix

Motivo: Prospecto no se adecua al envase primario.

Ante la consulta del producto de referencia, debido a que en el prospecto indica en
Instrucciones de Uso:

1. — Lavese las manos antes de abrir el pomo

2. — Perfore la membrana metalica del pomo presionando con la parte puntiaguda
de la tapa, para abrirlo. Luego descartela

3. — Enrosque la punta plastica blanca (que encontrara en la bolsa)

4, — Utilice el ungiiento colocandolo dentro del ojo.

5. — Por Ultimo, tape el pomo después de cada uso.

Sin embargo el envase primario ya viene con la tapa colocada, como se muestra en la foto.

Colegio de Farmaceuticos de la Provincia de Santa Fe, 1°C. 9 de Julio 2967 (3000) Santa Fe. Argentina.
Tel-Fax 0342 4550189. E-mail: cfstafe@satlink.com. Web: www.colfarsfe.org.ar



18

= I x Visual !

El Lab. Elea, quien ha adquirido la linea oftalmica del Lab. Phoenix estan realizando las
modificaciones correspondientes en los prospectos y el packaging.

Reporte de la RPVF N° 126. Abril 2011. Red Provincial de Vigilancia Farmacéutica. Col. de
Farm. de la Pcia. de Bs. As. www.colfarma.org.ar

NIPAGIN SODICO x 100 G - STANTON

Motivo: Contiene otra sustancia.

Hemos recibido un envase rotulado como “Stanton — Industria Argentina - Nipagin sodico FA VI
ED - Lote MS1230 Analisis 612IP Origen India - Vto 03/2012 Cont. Neto: 100g”, acompafiado
con certificado de andlisis de Quimica Coérdoba S.A., en el que se ha comprobado que el
contenido es Propilparabeno sddico (Nipasol Sédico).

Reporte de la RPVF N° 126, Abril 2011. Red Provincial de Vigilancia Farmacéutica. Col. de
Farm. de la Pcia. de Bs. As. www.colfarma.org.ar

- AGENDA DE ACTUALIZACION PROFESIONAL

ACTIVIDADES NACIONALES E INTERNACIONALES

IX Jornadas Federales y VIII Internacionales
FEFARA. Politica, Economia y Gestion de EEFARA 7 J—
Medicamentos. § -

1 H H 22 y 23 de septiembre.
'cll':_:;;%lr:’lrov. Buenos Aires. 22 y 23 de Septiembre Tigre. Pro:incia e as h

Hipélito Yrigoyen 900 — 5to P. Of. B (1086) — Capital Federal
TellFax: 011 4342 9473 — fefara@fefara.org.ar - www.fefara.org.ar

ACTIVIDADES ORGANIZADAS POR NUESTRO COLEGIO

Curso Actualizacion en Inmunizaciones
Examen final. 22 de junio de 2011 de 13.30 a 15.30 h.

Taller: Primeros Auxilios. Reanimacion Cardio-Pulmonar
Santa Fe, 6 6 13 de junio de 2011

Lugar: Auditorio del Colegio. Crespo 2837. Horario: 13 a 15.30 h.
Consultas: dap@colfarsfe.org.ar

Curso Teoérico: Formas farmacéuticas de aplicacion sobre mucosas
Santa Fe, 9 y 16 de junio de 2011

Lugar: Auditorio del Colegio. Crespo 2837. Horario: 13 a 16 h.
Consultas: dap@colfarsfe.org.ar
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