PROVINCIA DE SANTA FE
Ministerio de Salud
DIRECCION PROVINCIAL RED DE MEDICAMENTOS

Y TECNOLOGIA FARMACEUTICA

Santa Fe, 04 de julio de 2017

PROGRAMA PROVINCIAL DE FARMACOVIGILANCIA

ALERTA N2 09/17

Boletin Oficial de la Nacién N2 33.641, 08 de junio de 2017
MINISTERIO DE SALUD
Resolucion 679/17
Créase en el ambito del Programa nacional de Reproduccion médicamente asistida (PNRMA), el Cémite
asesor ad-hoc del PNRMA, informadndose sobre su constitucién, organizacién y funcionamiento.

Boletin Oficial de la Nacién N2 33.657, 03 de julio de 2017
MINISTERIO DE SALUD
Disposicion 7149/17
Inhibense las actividades productivas de la firma INMUNOLAB SOCIEDAD ANONIMA con domicilio
en la calle Paysandu N° 1928/30 de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

LOS TEXTOS COMPLETOS DE LAS DISTINTAS NORMAS PUEDEN SER SOLICITADOS A
farmacovigilancia dbyfcia@santafe.gov.ar

NOVEDADES MINISTERIO DE SALUD SANTA FE

PROGRAMA PROVINCIAL DE FARMACOVIGILANCIA

El laboratorio Montpellier comunica que a partir de marzo del corriente afio, la distribucion
de T4 Montpellier comprimidos, con la modificacion de excipientes autorizada por
Disposicién N°© 1523/16 para las concentraciones de 50, 75, 88, 100, 112, 125, 135, 175,
200 mcg y Disposicién N° 1735/16 para la concentracion de 150 mcg, se visualizara para
los usuarios como un cambio de forma de los comprimidos.

NOVEDADES 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:
e FABOXIM/ ATORVASTATIN (como Atorvastatina calcica) 20 mg-comprimidos
recubiertos x 90 -Certificado N° 51.672 -Lote 057 con vencimiento 01/2019.
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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 poblacibn que se abstenga de utilizar las unidades

correspondientes al lote detallado.
Fuente: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Faboxim 15-06-17.pdf

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:
e TRIXVIRAL/ ACICLOVIR 500 mg-Inyectable liofilizado -Envase conteniendo 50
frasco-ampollas-Certificado N° 53.864 -Lotel161065-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 uni

dades correspondientes al lote detallado.
Fuente: http://www.anmat.gov.ar/comunicados/Trixviral 15-06-17.pdf

CIRCULAR 004/17: Autorizacion para la importacion/ exportacion de
muestras biologicas en estudios de farmacologia clinica

Autorizacién para la importacidén/ exportacién de muestras bioldgicas (MB) vinculadas a
estudios de farmacologia clinica (EFC). Se detallan los requisitos necesarios para realizar

esta solicitud.
Fuente: http://www.anmat.gov.ar/legislacion/Circulares/2017/CIRCULAR 0004-17.pdf

PARA NOTIFICAR AL PROGRAMA DE FARMACOVIGILANCIA

EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS AL USO DE MEDICAMENTOS: ON LINE
https://www.santafe.gob.ar/farmavigilancia/

EVENTOS ASOCIADOS A VACUNAS: ON LINE
https://www.santafe.gob.ar/farmavigilancia/?section=cargaDenunciaEsavi

EVENTOS RELACIONADOS CON ERRORES:
https://www.santafe.qov.ar/index.php/content/download/127648/631452/file/Notificacion
https.//www.santafe.gov.ar/index.php/content/download/199703/968317/file/NOTIFICACI%C3%93N+

EVENTOS RELACIONADOS CON EL USO DE MEDICAMENTOS HERBARIOS:
https://www.santafe.gov.ar/index.php/content/download/188854/917222/file/Ficha




