iz Instituto Nacional de Higiene
‘““Rafael Rangel”

Ciudad Universitaria UCV, Los Chaguaramos,
Caracas - RepUblica Bolivariana de Venezuela Cod. 1041
Teléfono: (0058-0212) 219.1622
http://www.inhrr.gob.ve
RIF: G-20000101-1

o
PIACKINAL |:11Inlc‘ﬁ|
NAFAEL RAMGEL

RCEF-R-0170/2012 Caracas, 23 de Febrero de 2012

Ciudadano(a)

DR. (A) MARIAUXILI MIRABAL.
Farmacéutico Patrocinante
PEDIATRICS PHARMA, C.A.
Presente.-

De conformidad con el Oficio RCEF-R-0169/2012 de fecha 23/02/2012 mediante el cual se le notifico
la aprobacién del Producto Farmacéutico ABACAVIR 300 mg TABLETAS RECUBIERTAS, N° de
Registro Sanitario E.F.G.39.548/12, segun consta en el libro EF-2012-01, Pag. 86 usted debera
cumplir con las siguientes condiciones de comercializacion:

1. COMUNICAR A LOS PRESCRIPTORES SEGUN LO ESTABLECIDO EN LA LEY DE
MEDICAMENTOS ARTICULO 35, lo siguiente:
Indicacién:
Tratamiento de pacientes con VIH-1, con o sin SIDA, en combinacién con otros medicamentos
utilizados para el mismo fin.
Posologia:
Nifios mayores de 3 meses hasta 12 afios de edad: 8 mg/kg de peso dos veces al dia
(méaximo 600 mg/dia).
Nifios mayores de 12 afios y Adultos: 300 mg dos veces al dia.
Advertencias:
No se administre durante el embarazo o cuando se sospeche su existencia a menos que a
criterio médico el balance riesgo/beneficio sea favorable.
En caso de ser imprescindible su uso por no existir otra alternativa terapéutica, suspéndase la
lactancia mientras dure el tratamiento.
Precauciones:
En pacientes con Insuficiencia hepatica y/o renal.
Realizar periédicamente pruebas del funcionalismo hepético, renal, pruebas hematolégicas y
enzimas pancreaticas.
Contraindicacion:
Hipersensibilidad al Abacavir.
Reacciones adversas:
Gastrointestinales: Nausea, vomito, diarrea, pancreatitis.
Sistema Nervioso Central: Cefalea, fatiga, anorexia.
Otros: Reacciones de Hipersensibilidad.
Interacciones:
Etanol, metadona, retinoides.

2. Se le asigna al producto un periodo de validez comprobado de tres (03) afios, almacenado bajo
las condiciones climaticas de Venezuela (30°C £ 2°C / 70% ¢ 5% HR), en el envase FRASCO
PLASTICO DE POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD (HDPE) COLOR BLANCO OPACO CON
TAPA PLASTICA DE POLIPROPILENO.
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3. Remitir anexo a la notificacion de comercializacion del primer lote del producto, el Certificado de
Buenas Practicas de Manufactura, original y vigente o en su defecto copia compulsada del
mismo.

Corregir los textos de empaque y etiqueta segiin modelos anexos.

Corregir texto de prospecto interno segin modelo anexo.

En caso de requerir variacion en las presentaciones aprobadas, deberd realizar el tramite

individual correspondiente.

7. Remitir periédicamente, Certificado de Producto Farmacéutico, Certificado de Libre Venta y/o
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, vigentes.

8. Los textos de empaque, etiqueta, unidad posolégica y prospecto interno deben adecuarse, segun
sea el caso, a lo establecido en el Oficio de Aprobacién, Oficio de Condiciones de
Comercializacion, las Normas y Boletines de la Junta Revisora de Productos Farmacéutico.

9. Comunicar al Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel’, a través del Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CENAVIF), cualquier efecto no descrito durante el proceso de evaluacién del
Registro Sanitario que derive de la actividad farmacolégica del mismo o de alguno de sus
ingredientes y del cual se tenga conocimiento después de aprobado el producto.

10. Presentar ante el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel’, cualquier cambio que tenga el
producto durante su periodo de Comercializacion, relacionado con aspectos de: textos, legales,
farmacéuticos y clinicos, para lo cual debera emplear los formularios de solicitud de cambio
post- registro vigentes y/o comunicaciones.

11. Debe indicar al Despacho con cuatro (04) meses de anticipacion, la fecha probable de
comercializacién del producto farmacéutico. En este lapso de tiempo se procedera a la
EVALUACION de la metodologia analitica utilizada en el control de calidad del producto y a la
programacion respectiva.

12. A los fines del estricto cumplimiento del Articulo 60 del Reglamento de la Ley del Ejercicio de la
Farmacia vigente, publicado en Gaceta Oficial N° 4.582 extraordinario de fecha 21 de mayo de
1.993, se informa que estan obligados a participar al Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel” la fecha en la cual se inicie la comercializacién del primer lote elaborado, de manera
que los funcionarios acreditados del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel’, puedan
proceder a captar las muestras correspondientes en el propio sitio de fabricacién, o de
distribucion en el caso de los productos importados.

o oA

Igualmente se le informa que dispone de quince (15) dias habiles, para solicitar a esta GERENCIA, la
reconsideracién de las exigencias sefialadas ANTERIORMENTE. Transcurrido dicho lapso queda
usted en la obligacién de cumplir con las condiciones de uso bajo las cuales fue aprobado el
producto.

El incumplimiento de alguna de las condiciones mercializacién sera sancionado con la

CANCELACION del producto.

DRA. MARIAT BARZ
GERENTE SECTORIAL DE ISTRO Y CONTROL
. Por delegacién del Consgjo en Sesid 18/2008, de fecha 17/06/08
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