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Alerta de retiro o efectos adversos de medicamentos y/o productos médicos

Agencia y fecha Farmaco / Producto
LABORATORIOS ASPEN
S.A.TAZADIR/Azacitidina 100 mg
liofilizada, lotes 135024-1 1034 vto
01/2026 y 138724-1 1034 vto
01/2026 (Cert. 55588)

OXALIPLATINO GP PHARM,
concentracion 100 mgX(Certificado N°
50.862) - Polvo liofilizado para solucion

inyectable (Vto. 01/2026) Xlotes 1043
A01y 1043 A02. DOCETAXEL GP
PHARM, concentracién 20 mg/0.5 ml
(Certificado N° 51.620) - Concentrado
para solucion para perfusion (Vto.
01/2027), lotes 1201 A01, 1201 A02,
1201 A03, 1234 A01, 1234 A02 y 1234
A03.

LABORATORIOS ASPEN
S.A.TAZADIR/Azacitidina 100 mg
liofilizada,Xlotes 135024-1 1034 vto
01/2026KyX138724-1 1034 vto
01/2026X(Cert. 55588)

SOLUCION MOLAR DE BICARBONATO DE
SODIO INYECTABLE RIGECIN /
BICARBONATO DE SODIO,
concentracion: 8.4 g/100ml, solucién
inyectable, presentacion de 48 bolsa por
100 ml; Certificado N° 39.079, titularidad
de la firma RIGECIN LABS S.A. (Lote
BI0105 S1, vencimiento 11/25)

ANMAT
11/09

Evento

La medida fue tomada por
sospecha de desvio de calidad del
lote. Esta Administracién Nacional
indica a las instituciones no hacer

uso de lote de producto hasta
tanto se establezca la medida
regulatoria y concluyan las
investigaciones del caso.

La medida fue tomada luego de un
proceso de inspeccion realizado en
el establecimiento de la firma en
cuestion a partir del cual se
detectaronXdeficiencias
significativas criticas y mayoresXen
la Gestion del Sistema de Calidad
Farmacéutico en produccion,
personal, locales y equipos,
regulatorios y en control de
calidad, entre otros.

ANMAT inhibié preventivamente las
actividades de LABORATORIOS
ASPEN S.A.La medida fue tomada
luego de una inspeccion llevada a
cabo entre el 12 y el 25 de agosto de
2025 en el laboratorio en cuestion,
donde se detectaron dos
deficiencias criticas y siete
deficiencias mayores. Ademas, se
concluy6 que las CAPAs presentadas
por la firma son insuficientes para
mitigar el riesgo en el corto plazo y
que el nivel de cumplimiento de las
Buenas Practicas de Fabricacion es
“no aceptable”.

Inmovilizacién de un lote del
producto "Solucién Molar de
Bicarbonato de Sodio Inyectable"
de la firma RIGECIN LABS S.A.La
medida fue tomada por
sospecha de desvio de calidad.

Resolucion

La ANMAT informa en caracter preventivo, la
inmovilizacion del lote y prohibicion de uso del
producto

ANMAT informa que, a partir de la Disposicion
6843/25, se ordend la inhibicion de todas las
actividades productivas de la firma a FILAXIS
FARMACEUTICA S.A. (CUIT N° 30-62069870-5),
con domicilio en las calles Panama N° 2121y
México N° 2118, San Isidro, provincia de Buenos
Aires.

ANMAT informa que, a partir de la¥Disposicion
N°6788/2025Kse ordend lainhibicion de las
actividades productivas y de acondicionamiento
secundario de LABORATORIOS ASPEN S.A.

Esta Administracion Nacional indica a las
institucionesXno hacer uso del lote de
producto hasta tanto se establezca la

medida regulatoria y concluyan las
investigaciones del caso.



https://www.argentina.gob.ar/noticias/inmovilizacion-de-2-lotes-del-producto-dobutamina-richet
https://www.argentina.gob.ar/noticias/anmat-inhibe-las-actividades-productivas-de-la-firma-filaxis-farmaceutica-sa
https://www.argentina.gob.ar/noticias/anmat-inhibio-preventivamente-las-actividades-de-laboratorios-aspen-sa
https://www.argentina.gob.ar/noticias/inmovilizacion-de-un-lote-del-producto-solucion-molar-de-bicarbonato-de-sodio-inyectable-de

Farmaco / Producto

Agencia y fecha

SOLUCION MOLAR DE BICARBONATO
DE SODIO INYECTABLE RIGECIN /
BICARBONATO DE SODIO,
concentracion: 8.4 g/100ml, solucion
inyectable, presentacion de 48 bolsa
por 100 ml; Certificado N° 39.079,
titularidad de la firma RIGECIN LABS

Lote BI0094 S1, vencimiento 04/26

DOBUTAMINA GEMEPE /
DOBUTAMINA (COMO
CLORHIDRATO) 250 mg/20 ml,
solucién inyectable, envase
conteniendo 50 frascos ampolla por
20 ml, Certificado N° 45.220, lote
4254 con vencimiento 03/26.

LIPIDEM / ACEITE DE SOJA 80 g/I,
L-TRIGLICERIDOS DE CADENA MEDIA
100 g/I, TRIGLICERIDOS DE ACIDOS
GRASOS OMEGA-3 20 g/I, emulsién
inyectable para perfusion i.v.,
presentacion por 10 frascos por de
500 ml, Certificado N° 57840, lote
242528081 con vencimiento
31/05/2026.

SOLUCION ELECTROLITICA
BALANCEADA RIGECIN / CITRATO DE
SODIOX69.3 mg/100 ml + CLORURO DE
POTASIO 75 mg/100 ml + CLORURO
SODICO 500 mg/100 ml + ACETATO DE
SODIO 385,8 mg/100 ml + CLORURO DE
CALCIO 27,9 mg/100 ml + CLORURO DE
MAGNESIO 14,5 mg/100 ml, solucién
inyectable I.V., bolsa por 500 ml,
presentacion por 6y por 12 bolsas,
Certificado N° 39.070, con los siguientes
lotes y vencimientos:

Lote EB0440, vence 01/2027,

Lote EB0444, vence 01/2027,

Lote EB0405, vence 09/2026,

Lote EB0455, vence 03/2027
Lote EB0438, vence 01/2027.

S.A.Lote BI0O088 S1, vencimiento 12/25

Evento

Inmovilizacién de un lote del
producto Solucién molar de
bicarbonato de sodio inyectable

RIGECIN.La medida fue tomada por

sospecha de desvio de calidad del
lote.

La medida fue tomada a partir de unallverificacion no programada de
Buenas Practicas de Fabricacion y Control (BPFyC) dispuestas por ANMAT,
realizada el 4 de septiembre de 2025, en la que se constato que la firma
Sant Gall Friburg efectué modificaciones estructurales que no fueron
oportunamente declaradas ante esta Autoridad Sanitaria.

ANMAT suspende preventivamente las actividades del Laboratorios
Polybius S.A.Durante el transcurso de la inspeccion se advirtieron
inconsistencias en la documentacion presentada y la existencia de dreas
con calificaciones vencidas.

La ANMAT informa que la firma
GEMEPE S.A ha iniciado de manera
voluntaria el retiro del mercado de

un lote del producto rotulado. La
medida fue tomada luego de
detectarse frascos ampolla
conteniendo solucién que no
cumple con la especificacion de
aspecto.

ANMAT informa sobre el producto
LIPIDEM de la firma B.BRAUN
MEDICAL S.A.La administracién
intravenosa de un lote con
presencia de aglomerados podria
potencialmente causar eventos
adversos para la salud.Esta

ANMAT informa sobre el producto
LIPIDEM de la firma B.BRAUN
MEDICAL S.A.La administracién
intravenosa de un lote con
presencia de aglomerados podria
potencialmente causar eventos
adversos para la salud.Esta

Resolucion

Esta Administracion Nacional indica a las
instituciones no hacer uso de lote de
producto hasta tanto se establezca la

medida regulatoria y concluyan las
investigaciones del caso.

ANMAT informa que, a partir de laXl
Disposicion N° 6245/2025Kpublicada hoy
en el Boletin Oficial,Xse ordend la
inhibicion de todas las las actividades
productivas de la firma Sant Gall Friburg
Q.C.I. S.R.LH(CUIT N° 30-52317952-3) con
planta sita en la calle Av. Brasil N° 3131/33,
de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Esta Administracion Nacional, en virtud de
las facultades conferidas por el Decreto N°
1490/92 y el Decreto N° 341/92,X
suspendera preventivamente las
actividades de Laboratorios Polybius S.A., a
fin de mitigar un eventual riesgo sanitario
que pudiera afectar a la poblaciénXhasta
tanto se verifiquen en forma exhaustiva las

Esta Administracién Nacional se encuentra
realizando el seguimiento del retiro del
mercado y recomienda a la comunidad

abstenerse de utilizar las unidades
correspondientes al lote detallado.

Administracion Nacional se encuentra
realizando el seguimiento del caso.

Administracion Nacional se encuentra
realizando el seguimiento del caso.

{Querés ver las anteriores ediciones del Boletin?
Podés hacerlo en nuestra Intranet, en la seccién de noticias de Farmacia.
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https://www.argentina.gob.ar/noticias/inmovilizacion-de-un-lote-del-producto-solucion-molar-de-bicarbonato-de-sodio-inyectable-0
https://www.argentina.gob.ar/noticias/anmat-inhibio-preventivamente-las-actividades-de-la-firma-sant-gall-friburg-qci-srl
https://www.argentina.gob.ar/noticias/anmat-suspende-preventivamente-las-actividades-del-laboratorios-polybius-sa
https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-mercado-de-un-lote-del-producto-dobutamina-gemepe
https://www.argentina.gob.ar/noticias/anmat-informa-sobre-el-producto-lipidem-de-la-firma-bbraun-medical-sa
https://www.argentina.gob.ar/noticias/retiro-del-mercado-de-lotes-de-solucion-electrolitica-balanceada-rigecin-y-de-solucion-de

