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ANMAT DETECTA UNIDADES ILEGÍTIMAS DE “ATROPINA LARJAN”

La ANMAT informa que ha detectado la existencia en el mercado de unidades apócrifas de la especialidad medicinal “ATROPINA LARJAN Solucion 1 ‰ - 1 ml.- Sin datos de lote ni fecha de vencimiento”.
La detección se produjo como consecuencia de que el Departamento de Farmacovigilancia recibiera una unidad del producto que, una vez realizadas las verificaciones pertinentes, se constató que era ilegítima.
Consultada la firma Veinfar I.C.S.A., titular de la marca registrada de la especialidad medicinal en cuestión, reconoció que la unidad que le fuera exhibida no es original del laboratorio.
Las unidades ilegítimas presentan las siguientes características:
1. Las ampollas no presentan aro de corte en el cuello de la misma.
2. El texto se encuentra impreso en forma horizontal y escrito en idioma castellano, mientras que en el producto original aparece tanto en castellano como en inglés
3. Las ampollas no poseen impresa cuál es la vía de administración del producto.
4. Las ampollas poseen base plana, mientras que las originales tienen base cóncava.
Por todo lo expuesto, la ANMAT recomienda a los profesionales que se abstengan de utilizar las unidades apócrifas mencionadas.

---------------------------------------------------------------------------------------------
 RETIRO DEL MERCADO DE UN LOTE DE SOLUCIÓN INYECTABLE “KETOROLAC FABRA” 
La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) informa que ha dispuesto el retiro del mercado de un lote de la siguiente especialidad medicinal, fabricada en la Argentina y que se comercializa tanto en nuestro país como en Bolivia: 

“KETOROLAC FABRA, ketorolac trometamina 30 mg/ml, solución inyectable, caja hospitalaria por 100 ampollas, lote número 38234 con fecha de vencimiento 05/2013”, elaborado por Laboratorios Fabra S.A. 

La medida fue adoptada luego de recibirse una denuncia, a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia, por la presencia de dos trozos de vidrio en una unidad de la partida mencionada. Ante ese hecho, esta Administración Nacional efectuó una inspección a la firma productora. 

Durante el procedimiento, se constató que la empresa no había llevado a cabo la revisión de partículas de todas las unidades del lote, previo a su comercialización, por lo cual no puede descartarse la posibilidad de que el mismo problema se presente en otras ampollas de dicha partida. 

Por todo lo expuesto, se impuso a la firma productora la obligación de retirar del mercado el lote detallado, procedimiento que se encuentra siendo monitoreado por la ANMAT. Asimismo, se recomienda a los profesionales que se abstengan de utilizar las unidades correspondientes a la partida citada.

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Argentina : Se aprueba Guía para Investigaciones con Seres Humanos 

En el día de la primavera, el Boletín Oficial publico, la resolución ministerial por la cual se aprueba la GUIA PARA INVESTIGACIONES CON SERES HUMANOS, cuyo objetivo es orientar a investigadores, patrocinadores, miembros de comités de ética en investigación y autoridades reguladoras y sanitarias de las distintas jurisdicciones en el desarrollo y evaluación adecuados de las investigaciones en las que participan seres humanos.  También creó el "Registro Nacional de Investigaciones en Salud" cuyo objetivo será sistematizar, consolidar y poner en acceso público la información referente a las investigaciones en salud humana.
Ambas herramientas serán obligatorias  y, con el objeto de ampliar las pautas éticas y operativas a todas las investigaciones en salud humana, reemplazan  a la resolución 1490/2007 que aprobaba la Guía de las Buenas Prácticas de Investigación Clínica en Seres Humanos, y a la  resolución 102/2009 de creación del "Registro de ensayos Clínicos en Seres Humanos" 
La resolución con anexos disponible en:
http://www.femeba.org.ar/view_doc.php?tipo=fun_docs&archivo=0000000327.pdf
-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Introducción a las Buenas Prácticas, Trazabilidad y Cadena de Frío”

Curso presencial Gualeguaychu  - 1 de octubre de 2011  -  15,30 hs

Disertante: Farm. Carlos Gurisatti

Temario:

· Conceptos de desarrollo de las normas de Buenas Prácticas.

· Aseguramiento de la calidad.

· Buenas Prácticas de fabricación.

· Buenas Prácticas de distribución y almacenamiento.

· Buenas Prácticas de Farmacia.

· Trazabilidad. Definición. Marco Regulatorio. Utilidad.

· Funcionamiento. ANMAT y PAMI.

· Códigos y lectores.

· Cadena de frío. Normas. Diagrama de flujo del control de la cadena de frío. Ejemplo de procedimiento.
Lugar: Circulo Farmacéutico Gualeguaychu 
 25 de Mayo 1279 
Arancel: $ 50 

Créditos: se están tramitando ante la CNC
 Informes e inscripción:

Circulo Farmacéutico Gualeguaychu  Dirección: 25 de Mayo 1279  ‘’’’  Teléfono: 03446-423277
 Email: simap@cofaer.org.ar  ; gualeguaychu@cofaer.org.ar
Curso  a Distancia: Teórico Práctico
Clozapina. Su Dispensación y Farmacovigilancia.
Objetivos
•Describir las principales características de la esquizofrenia y de los medicamentos antipsicóticos.
•Aplicar la información de la ficha farmacoterapéutica de clozapina en su dispensación.
•Comprender la importancia de la aplicación y el alcance del Programa de Farmacovigilancia Intensiva de clozapina.
•Desarrollar un rol activo en el marco del Programa.
Contenido del curso
El curso comprende dos fascículos, con el siguiente temario: Esquizofrenia. Breve descripción de la patología. Bases del tratamiento farmacológico. Fármacos antipsicóticos. Clozapina. Farmacovigilancia. Programa de Farmacovigilancia Intensiva de clozapina. Rol del farmacéutico en la dispensación de clozapina.
Destinatarios: Farmacéuticos
Modalidad del dictado: Teórico-Práctico (Ejercicios de integración de conceptos y de aplicación). A distancia. 
Certificación del curso: Luego de aprobar los ejercicios prácticos propuestos en cada uno de los fascículos y el examen final a distancia.
Arancel de inscripción: $ 100 
Carga horaria total: 40 horas cátedra.
Ver ficha de inscripción abajo

Formulario de Inscripción: Curso a distancia

Clozapina. Su Dispensación y Farmacovigilancia.
Completar y  enviarlo firmado al Colegio de Farmacéuticos de Entre Ríos
 Antes del 7 de octubre de 2011

Apellido y Nombre-----------------------------------------------------------------------------------------

Domicilio ------------------------------------------------------Localidad --------------------------------

E – mail ------------------------------------------------------------------------------------------------------

Matricula Nro -------------------------------------------------------- Farmacia Nro-------------------

Autorizo al colegio de farmacéuticos de Entre Ríos, a descontar 
(tachar lo que no corresponda)
	Obras sociales      si  - no
	Cuota de matriculado 
        si  -  no


la suma de $ 100 en concepto de pago de arancel del curso a distancia: 
Clozapina. Su Dispensación y Farmacovigilancia.
Firma:------------------------------------------------










Realice su consulta sobre Medicamentos a  SIMAP 

 (Sin cargo  para todos los matriculados) - Farm Alicia Coassolo      
Mail: simap@cofaer.org.ar  ///  Teléfono: día lunes de 16 a 19 h // 
Tel. 0343 – 4002000 

