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NORMAS GEWERALES

2 1% L

ANTITUSIGENOS DE ACCION CENTRAL

Capitulo V. Antiasmiticos-Antitusigenos. Grupo B.
Antitusfigenos de Accidn Central asociados a productos
fluidificantes y expectorantes, no se aceptan por care-
cer de sinergismo terapéutico.

Antitusigenos de Accidn Central Asociados a Antiasmati
cos no se aceptan.

Antitusigenos de Accidn Central Asociados a Simpatico-
miméticos, no se aceptan por carecer de sinergismo te-

rapéutico.

ASOCIACION DE ANTIDIARREICOS Y ANTIBACTERIANOS

De acuerdo con la reciente revisidén hecha por el !Minis
terio de Sanidad y Asistencia Social de los productos

a base de antibacterianos (antibioticos, sulfas, deri-
vados nitrofuranos) y antidiarreicos se concluyd que

no se acepta dicha asociacidn por carecer de vigencia
terapéutica.

Se envid comunicacidn a CIFAVE N® 29264 de fecha 26.12.
88, para hacer del conocimiento de sus afiliados con un
plazo improrrogable de seis (6) meses para reformular
dichos productos.

INDICACIONES Y POSOLOGIA EN PRODUCTOS APROBADOS CON -
PRESCRIPCION FACULTATIVA

No se aceptan en etiquetas, empagques ¥y prospectos
El incumplimiento de esta Norma serd sancionado con el
decomiso del producto y el material de informacidén co-

rrespondiente.

LIPOTROPICOS

1. No se acepta la indicacidén de lipotrdpicos.

2. La colina y el inositol, no se acepta su inclu -

sidén como vitaminas del Complejo B, ya que no po -



seen propiedades co-enzimidticas que puedan sustentar
su uso y dosificacién como tal.

Se le concede plazo de seis (6) meses para reformu -
lar o remitir literatura en apoyo de acuerdo a lo se
Nalado en la audiencia.

Se le informa que de no responder en el plazo esta -

blecido se dictard prohibicién del producto.

POLIVITAMINICOS-POLIMINERALES

1. Se acepta la proposicidn de incluir los minera -
les en una concentracidén equivalente a la sexta
parte de lo senalado en la tabla de requerimien-

tos minimos diarios.

2. Los interesados deben colocar en los recaudos 1lo
siguiente: "Este suplemento contiene una sexta
parte de los requerimientos minimos diarios de -

los minerales.

3. Los productos que hayan sido reformulados en los
iltimos doce (12) meses se les concede un plazo

de un (1) afio para presentar la nueva férmula.

4. Los productos gue no se hayan reformulado deben
presentar la fdérmula ajustada a lo aprobado, en

el término de seis (6) meses.

RETINOIDES DE USO TOPICO

Advertencias (en etiquetas y empaques)

Producto de uso delicado que sb6lo debe ser administra
do bajo estricta vigilancia médica. No debe ser apli
cado durante el embarazo o cuando se sospeche su exis
tencia, ni durante la lactancia.

En el caso de presentar algun efecto irritativo local
durante su aplicacidn, consulte inmediatamente con el
médico.

Precaucidn (en etiquetas y empaques)

Debe evitarse el contacto de esta sustancia con las -
mucosas y, especialmente con los ojos. Tampoco debe
aplicarse cerca de los labios o de los orificios nasa
les.

(*) Advertencia: Durante el uso de este producto no



es recomendable el uso simulténeo de agentes querato
liticos.

NORMAS INDIVIDUALIS

2els ACETAMINOFEN USO PEDIATRICO

Analgésicos-Antipiréticos
La concentracidn aceptada de acetaminofén en pro

ductos pediatricos, seglGn la forma farmacéutica,

es la siguiente:

GOTAS: 100 mg/ml
JARABE: 24 mg/ml
TABLETAS-GRAGEAS : 100 mg

ACETAMINOFEN POR VIA ORAL

1. En productos como analgésicos—antipiréticos:
Sustitfiyase las normas 2.1. Boletin N2 16
(agosto 1982); 2.1. Boletin N& 20 (julio 86)
y 2.2. Boletin N2 21 (julio 1987) por lo si-

guiente:

1. Los productos que contengan acetaminofén
como analgésicos-antipiréticos guedan in
clufdos dentro de los que se expenden sin

prescripcidén facultativa.

2. Advertencia (en etiquetas, empadques Yy en
prospectos si los hubiere): Este medica-
mento produce un alivio temporal de los
sintomas. Si no obtiene dicha mejorfa -
después de 48 horas consulte con el médi-
co. La fiebre en nifios, sobre todo si -
son pequefios debe obligar a buscar la a -
tencidn del médico.

No debe usarse durante el embarazo o cuan
do se sospeche su existencia, ni durante
1a lactancia (no aplicable a productos de
uso pediatrico). No debe excederse la do-
sis recomendada ni administrarse por pe -
riodos mayores de diez (10) dias.

El paciente debe informar al médico cual-

quier efecto indeseable.



Administrese con precaucién en caso de
disfuncién hepitica o renal.
Posologia: No se use en dosis mayores
de 0,65 g/dosis ni de 2,5 g en 24 horas
en adultos. La dosis usual en nifios es
de 10 mg/kg/dosis, 4 a 6 veces al dia,
y la midxima es de 15 mg/kg/dosis.
Dosis aproximada seglin la edad:
- Menores de seis (6) meses: consulte
con el médico.
- seis (6) meses y menores de 2 anos
50 a 100 mg /dosis.
- 2 a 6 anos : 150 mg/dosis
- 7 a 12 anos: 200 a 300 mg / dosis.
Contraindicacidén: En personas con hipersensibili-
dad conocida al acetaminofén.
3. Advertencia al gremio médico: La administra-
cidn de este producto en dosis excesivas o -
por tiempo prolongado puede ocasionar graves

lesiones hepidticas o renales.

En productos para el tratamiento sintomatico del
resfriado comfin. En la norma 1.3. Boletin N®
20 (julio 1986) sustitliyase la posologia recomen
dada para el acetaminofén en nifos por la siguien
te: La dosis usual en nihos es de 10 mg/kg/dosis,
4 a 6 veces al dia y la mdxima es de 15 mg/kg/do-

sis.

BENDAZAC LISINATO

Capitulo Oftalmologia

Advertencia (en etigquetas y empaques)

Este producto no debe ser usado sin un diagnbsti-
co oftalmoldgico previo.

(*) Advertencia: El efecto terapéutico obtenido
con este producto puede ser observado a partir

del cuarto mes de tratamiento continuo, por lo -
tanto, se recomienda seguir un control regular del

paciente durante su administracidn.



BUDESONIDA

Capitulo Corticosteroides. Uso tépico.

Uso tdpico:inhalaciones por via bucal y por via
nasal.

(*) Advertencias: E1 efecto terapéutico de 1a
budesonida administrada por via nasal mediante
inhalaciones no es inmediato. El alivio de los
sintomas de rinitis pPuede observarse pocos dias
después de iniciar el tratamiento.

(*) Precauciones: Para el uso de este produc-
to en pacientes que reciben tratamiento con cor
ticosteroides sistémicos, especialmente cuando
han sido administrados durante periodos prolon-
gados, deben tomarse las debidas precauciones
para ajustar la dosificacidn.

(*) Efectos adversos: Durante 1la administracién
de budesonida se ha informado sobre una discre-
ta hemorragia nasal, cuando se aplica mediante
inhalaciones nasales,y leve irritacién de 1la gar
ganta, ronquera y tos, cuando se aplica en inha-
laciones por via bucal. Dichos efectos se presen
taron ocasionalmente Y son de cardcter reversi -
ble. También se ha sefialado la posibilidad de o
currir infecciones micéticas (candida albicans)
de localizacidn nasal o bucofaringea. Cuando es
to suceda debe instaurarse el tratamiento adecua
do.

CIPROFLOXACINA

Capitulo XXI. Antibidticos. Grupo D.

(*) Advertencias: Debido a que en los estudios
toxicoldgicos la ciprofloxacina ha ocasionado da
no articular irreversible, no es recomendable su
uso en menores de 183 afos.

Precaucidn : Durante el uso prolongado de 1la <53
profloxacina deben realizarse evaluaciones perid
dicas de la esfera oftalmol&gica ya que las quino

lonas han demostrado favorecer la aparicién de

cataratas.



CLOTRIMAZOL

Antinfecciosos. CGrupo G. Antimicdticos.
Se acepta el clotrimazol como antimicético, apli

cado tdpicamente, en pacientes pediitricos.

COLCHICINA

Antiinflamatorio-Antirreumdtico-Antigotoso.

(*) Precaucidn: Durante el tratamiento con este
producto deben realizarse pruebas de funcionalis
mo renal y hepatico, asi como controles hematolé

gicos.

DEXTROMETORFANO BROMHIDRATO

Capitulo V. Grupo B. Antitusigenos de Accidn
Central .
Dextrometorfano-Bromhidrato como inico principio

activo, se acepta sin prescripcidn facultativa.

DIPIRONA

Advertencias : (en etiquetas y empagues)
Producto de uso delicado que sb6lo debe ser admi-
nistrado bajo vigilancia médica. Su uso durante
el embarazo o la lactancia debe ser por indica -
cién médica. No se recomienda la administracidn
prolongada, salvo indicacidn médica. En caso de
presentar cualquier efecto adverso durante el -
tratamiento con este producto, debe suspenderse
su administracidén y consultar de inmediato con -
el mé&dico.

(*) Precaucidn: Con la administracién de dipiro
na, se ha descrito la agranulacitosis como una -
reaccidn adversa posible, aunque de baja inciden
cia, por lo que es recomendable no prolongar el
tratamiento durante m&s de una (1) semana. Cuan
do sea necesaria su administracifn por mis tiem-
po, va sea en forma continua o intermitente, de-
ben realizarse controles hematolégicos. Debe e-
vitarse el uso concomitante con otros analgési--

cos—antiinflamatorios, corticosteroides, cloran-



fenicol y especialmente, con farmacos que depri-
man la funcidn de la médula &sea, tales como los
citostéticos y los antimetabolitos.

Asociaciones con Dipirona: Se modifica la norma:
"Dipirona, asociaciones con otros medicamentos a
dosis fijas no se acepta"; de la siguiente mane-

ra "Dipirona, asociaciones con otros medicamen
tos a dosis fijas: s6lo se acepta con anti
espasmbdicos y con relajantes de la muscu-

latura estriada".

2.9. ERITROMICINA ESTOLATO

Sustitfiyase la Norma 2.9.1. del Boletin N° 14, exi
gida en etiquetas y empaques por compromiso de infor

mar al gremio médico.

2.10. GLAFENINA

Capitulo III. Estimulantes y Depresores del Sistema

Nervioso de Relacidn. Grupo F. Analgésicos - Anti-

piréticos.

Ademds de las advertencias y precauciones senaladas

en la Norma 2.12. publicadas en el Boletin N2 21 de

la Junta Revisora Julio 1987 deben incluirse las si-

guientes :

1. En etiquetas y empaques:
Advertencia: Medicamento de uso delicado que s&-
lo debe ser administrado bajo vigilancia médica.
No debe excederse la dosis indicada por el médi-
co. En caso de presentar cualquier efecto adver
so durante el tratamiento con este producto, es-
pecialmente manifestaciones de tipo alérgico o
trastornos gastrointestinales, debe suspenderse
de inmediato su administracién y consultar con -

el médico tratante.

2. Informacidén para el gremio Mé&dico:
Posologia : Para adultos inicial 400 mg , luego
200 mg cada 6 horas. No debe excederse la dosis
de 400 mg por vez ni de 1200 mg en 24 horas. Ni

nos mavores de seis (6) anos hasta 12 anos:100mg



2.11.

TID, sin exceder de 200 mg por vez.
Contraindicaciones: En hipersensibilidad a la
glafenina y a la floctafenina, ya que se ha in-
formado de hipersensibilidad cruzada entre ambos
farmacos, en hepatitis aguda, insuficiencia car-
diaca descompensada, en cardiopatia isquémica.
Efectos Adversos: Durante la administracidn de
glafenina han sido descritas reacciones de hiper
sensibilidad, incluyendo anafilaxia, disfuncidn
hepatica, trastornos gastrointestinales, somno -
lencia, vertigos y fiebre. También se ha infor-
mado de casos de disfuncién renal al exceder las
dosis recomendadas.

Precauciones: Cuando sea necesario administrar
el producto durante tiempo prolongado es recomen
dable practicar controles hematol8gicos, pruebas
funcionales hepdticas y renales. Si durante el
tratamiento con este producto se presentan reac-
ciones alérgicas o hepatitis, debe suspenderse -
de inmediato la administracién del mismo y no de
be ser reiniciado posteriormente , por la posibi

lidad de graves complicaciones en estos casos.

HORMONA DE CRECIMIENTO: SOMATOTROPINA RECOMBINANTE

Capitulo XVI. Grupo A. Hormonas Hipofisiarias.

(*) Advertencias: Se ha demostrado, en animales de
experimentacidn la formacidén de nédulos uterinos, hi
perplasia glandular mamaria y desarrollo de la fase
luteal ovarica en ratas que recibieron dosis altas
(25 UI / kg / dia.

En perros se demostrd disminucidn de la espermatogé
nesis y cambios atr6ficos en la préstata en el grupo
de altas dosis. Estos cambios se observaron en todos
los grupos, tanto en el que recibid somatotropina -
(r-hgH) como el grupo de hormona de crecimiento de -
origen humano. A nivel renal se encontrd nefritis
en todos los grupos (dosis media y alta) que los in-
vestigadores, no pudieron precisar si el origen fue
debido a una reaccién inmunoldgica o una afeccidn tu
bulo~ renal.

(*) Contraindicaciones: La hormona es ineficaz y -



2.12.

2.13.

por tanto no debe ser usada en pacientes con epi
fisis cerradas. Igualmente estd contraindicada
en pacientes con lesiones intracraneanas y didbe
tes mellitus.

(*) Precaucidn: A causa de su accidén diabetogé-
nica puede inducir hiperglicemia y cetosis, por
lo cual debe usarse con precaucidn en pacientes
con historia familiar de didbetes mellitus.

(*) Efectos secundarios: La somatotropina (r-hgll)
ha provocado la formacidén de anticuerpos en un
15% de los pacientes a los 6 meses de tratamien-
to. La capacidad de enlace de estos anticuerpos
ha resultado ser muy baja y sin significado cli-
nico.

Advertencia: (en etiquetas y empagques). Producto
de uso delicado que debe ser administrado con gran
precaucidn exclusivamente por el médico endocri-
nologo, bajo estricta supervisidn.
Contraindicaciones: Di8betes Mellitus. No debe
ser usado en personas sanas, con un proceso de
crecimiento normal, o en aquellas en que ya exis-
te un cese del crecimiento, con cierre de las
epifis (cartilago de crecimiento).

Venta con récipe archivado.
IBUPROFEN

Capitulo III. Grupo F. Analgésicos- Antiinflamato-
rios. Norma 2.15. Publicada en el Boletin N2 21
de la Junta Revisora de Especialidades Farmacéuti-
cas, Julio 1887.

-Suprimase la advertencia (%) No se recomienda
la administracidn del ibuprofen durante mids de -

dos (2) ciclos menstruales consecutivos.

LEUCOVORINA CALCICA

Capitulo XIV. Antianémicos.
(*) Advertencia: Este producto no debe ser utiliza
do para el tratamiento de la anemia perniciosa u-

otras anemias megalobldsticas debidas a carencia -
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de VITAMINA Bl2.

(*) Precauciones: Este producto no debe ser admi
nistrado simultaneamente con un antagonista del
dcido félico (v. g metotrexato) yva que puede re-
sultar anulada la actividad terapéutica del anta
gonista. Debe ser administrada 8 a 24 horas des
pués del comienzo de administracidén del metotre-

xato.

2.14. MOMETASONA FUROATO

Capitulo XVI . Grupo B. Hormonas Coértico-Supra -
rrenales.

(*) Precaucidn: Con el uso tbpico de este produc
to los pacientes pedidtricos pueden presentar
una mayor susceptibilidad que los adultos, en -
cuanto a los posibles efectos adversos sistémi -
cos, debido a la mayor proporcidén de superficie
cutdnea en relacidn con su peso corporal. Por lo
tanto, la administracién tdpica de este compues-
to a ninos debe ser limitada a la minima canti -
dad compatible con un régimen terapéutico efecti

vVO.

22154 NAFAZOLINA CLORHIDRATO

Capftulo IV. Grupo E. Simpaticomiméticos. Produc-
tos oftalmoldgicos.

Indicaciones (en etiquetas vy empaques): Alivio de
la irritacidn ocular.

Posologia: 1-2 gotas dos o tres veces al dia.
Advertencias: No se use este producto por un pe -
riodo mayor de 48 horas, si los sintomas persis-
ten suspenda el tratamiento y consulte al médico.
No use este producto en caso de infecciones ocula
res con formaciédn de secreciones. Tampoco debera
ser usado despuds de lesiones traumiticas tales
como las producidas por golpes, quemaduras, pre -
sencia de cuerpo extrano o sustancias quimicas a
menos que el mé&dico asi lo indique.

No use este producto en ninos menores de 6 anos.



2.16.
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Mantenga este producto fuera del alcance de los
ninos.

Precaucidn: Evite el contacto del gotero con -
los ojos para evitar la contaminacidn del pro -
ducto.

Contraindicaciones: Pacientes con glaucoma, hi-
pertiroideos, hipertensos y personas alérgicas

a la nafazolina.

TRIFUSAL

Capitulo XV. Coagulantes- Anticoagulantes.

En etiquetas y empaques: El paciente debe infor
mar al mé&dico de cualguier efecto indeseable es
pecialmente en caso de trastornos del tracto di
gestivo.

(*) Precaucidn: Medicamento de uso delicado, su
Administracién por cualquier via debe ser res -
tringida en caso de enfermedades del tubo diges
tivo. Si es indispensable utilizarlo, el mé&di-
co tratante debe tomar todas las medidas aconse

jables para proteger las vfas digestivas.

TRITICUM VULGARE

Capitulo Ginecologia.

Advertencias (en etiquetas y empagques)

Es recomendable una evaluacidn ginecoldgica an-
tes de aplicar este producto.

(*) Advertencia: La mejoria local obtenida con
la aplicacidn de este producto no excluye la po
sibilidad de displasias o lesiones malignas del
cuello uterino o vulvovaginales, por lo tanto ;
antes de su uso, se recomienda realizar una eva
luacidn ginecolégica completa para descartar la
presencia de dichas lesiones.

VENCURONIO BROMURO

Capitulo V. Grupo A. Relajantes de la musculatu
ra estriada.

(*) Advertencia: El uso de sulfato de magnesio
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conjuntamente con el bromuro de vecuronio en pa
cientes eclampsicas, sometidas a operacidn cesd
rea, ocasiona una potenciacién de los efectos -
relajantes del bromuro de vecuronio: por lo tan
to es recomendable usar dosis menores del medi-
camento , graduando la dosificacidn cuidadosa -
mente de acuerdo a la estimulacién nerviosa a -

fin de asegurar una recuperacidn espontanéda.

SANCIONES

1. Se sanciona a los Laboratorios GLAXO, con
el decomiso de la existencia de la promo-
cidn identificada como LINEA DERMATOLOGI-
CA, SOLUCIONES IFECTIVAS PARA UNA PIEL FE
LIZ, por no ajustarse a los términos del

recato y de la moderacidén cientifica.

2. Se sanciona a Laboratorios BAYER, por ha-
ber publicado un aviso de prensa del pro-
ducto CIPROXINA 250 mg TABLETAS, no acor-

de con el texto autorizado por el M.S.A.S

3. Se sanciona a los Laboratorios BAYER, por
colocar VALLAS CON EL NOMBRE DEL PRODUCTO
ASPIRINA BAYER, sin autorizacién del Mi -

nisterio de Sanidad.

4. Se sanciona a los laboratorios BEECHAM DE
VENEZUELA S.A. , por haber repartido en si
tios plblicos muestras del producto ENO -
TABS TABLETAS EF. 24409. Sin autorizacidn
del M.S.A.S.

5 Se sanciona a los laboratorios SUBSTANTIA,
por haber publicado aviso en prensa del pro
ducto AGAROLAX, sin autorizacién del MSAS.

Bl Se sanciona a los laboratorios PALENZONA,
por entrega de toallitas impregnadas de al
cohol promocionando el producto LENTERMINA
COMPLEX, sin autorizacidén del M.S.A.S.
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