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NORMAS GENERAILES

AMINOACIDOS POR VIA PARENTERAL :

Se modifica las advertencias al gremio médico en el
sentido siguiente:

Feta solucidn no debe ser utilizada en pacientes
con  insuficiencia hepatica, insuficlencia renal
BEVEI @y alcalosis respiratoria, insuficiencia
cardiaca congestiva, trastornos metabdlicos con
deterioro de la utilizacidn de nitrdgeno vy en
pacientes que no tengan reserva de grasa apropiada.

1AS JUNT D IALI E

Toda solicitud de auwdiencia sera por escrito y  en
ella deberd especificarse en forma objetiva y breve
todos v cada uno de los motivos gue la justifiguen.

La representacidén de los interesados no debe ser
mavor de tres personas. En casos especiales,
previa justificacidén se podra ampliar el numero de
asistentes.

Todo asistente a las auwdiencias, con excepcion del
farmacéutico patrocinante, director médico v geren-—
te general de la casa solicitante, debera anexar a
la solicitud de audiencia su corriculum vitae.

La concesidn de audiencias quedard a juicio de la
Junta FRevisora . la cual informara por escrito a
los interesados sobre lugar, hora y fecha de su
realizacidn, su duracidn, asi como @l temario a ser
discutideo en relacidn a lo solicitado.

BIOLOGICOS. METODO DE PASTEURIZACION PARA INACTIVA-
CION DEL OVIRUS

Los fabricantes de Froductos Rioldgicos con  retro-
virus SIDA, deberdn remitir el método utilizado
para evitar tal contaminacidn.

Recientemente fue evaluado el método de pastewriza-—



3.

cion que ha sido empleado eficazmente en la inacti-
vacion del retrovirus SIDA en el proceso de fabri-
cacidn de crioprecipitado antihemofilico Y concen-
trado de factor VIII, siendo considerado aceptable.

BI I1CO0S. Vv S 1 ODUL ]
Requisitos exigidoss

Ademas de las exigencias para la evaluacion de los
productos biolégicos Tvacunas, en la evaluacidn de
log inmunomodul adores de los mecanismos de defensa
de las funciones respiratoria, deben ser cumplidos
los siguientes requisitos:

1. Los estudios deben haber sido realizados con
@l producto a estudiar.

Deben comprobar el aumento de los niveles de irmu-
noglobulinas respectivas en relacion con los valo-
res  basales (pre-inmunizacicn) vy de otros renglo-
nes: aumento de linfocitos T, células NK, entre
otros.

Deben demostrar clinicamente la disminucidn de =

- Numero de episodios de infecciones

- Duracidn de la enfermedacd

o Disminucién del uso de antibidticos v otros
medicamentos de soporte.

Deben demostrar la correlacidn entre la mejoria
inmunolégica (2) v la mejoria clinica (3)

Los estudios en los que se demuestre la eficacia e
inocuidad del producto deben ser controlados
(controles histéricos, paralelos) prospectivos,
comparados con productos similares, publicados en
revistas cientificas de reconocido prestigio vy
traducidos al castellano vy con metodologias esta—
disticas adecuadas al disefo propuesto.

Balance riesgo-beneficio favorable.
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EXTRACTOS ALERGENICOS

II

I1.

Estos productos deben 82" considerados dentro
de la categoria de medicamentos:

1. Toda sustancia ~——-—1 para el tratamiento,

atenuacidn, prevencion o diagnéstico de una
enfermedad, estado fisico anormal, o con-
trol sintomatico en el hombfe o en el animal.

2. PFara restaurar, corregir o modificar las
funciones orgdnicas del hombre o del animal;
(0.M.S.. PHARM/82 . 4 Rev. 1. 1983) y. por lo
tanto, deben estar sometidos al régimen de
productos farmacéuticos,

En cuanto a las exigencias para el registro
de estos productos:

I1.1 Deben cumplir con las normas legales del
Capitulo I Grupo A. For las caracteristicas
de los extractos alergenos debe enfatizarse:

IT.1.1. FORMULA: Nombre del alergeno:
Deben ser declarado en castel lano,
identificando claramente su Proce-
dencia. Cada alergeno debe ser
declarado en forma individual.

CANTIDAD: En unidades de peEso v oan
unidades bioldgicas ( cuando fuese
posible ),

EXCIPIENTE: Cuali v cuantitativa—
mente.

DILUENTE: Cuali v cuantitativamen-—
te, cuando sea necesario.

II.1.2 METODO DE ELABORACION: Este debe

s detallado, ya que en estos extractos
s actividad depende fundamentalmente de
la forma como es recolectado, pretratado,
formulado v conservado. El1  método de
elaboracidn debe garantizar que la poten—
cia del extracto sea igual de lote a lote,
El fabricante debe comprobar que el labo-
ratorio productor de la materia prima esté
técnicamente preparado para elaborar este
tipo de producto.

H



IT.1.% METODO DE ANALISIS:

IT.1.3.1. Inocuidad local Yo gene-
ral.

11.1.3.2. Esterilidad.

IT.1.3.3. Cuantitativo para deter-—
minears
a. Pureza.

b. Identificacion del
extracto.

c. Fotencia biolégica (cuando
sea posible).

I1.1.4 ESTABIL IDAD: Er etiguetas v
empaques debe declararse en detalles las

condiciones de almacenamiento ¥y el periodo
de validez en esas condiciones.

El fabricante debe comprobar el periodo de
validez propuesto.

I1.1.5. MUESTRAS: Fara fines de andlisis

cle s 3 muestras para inocuidad local. 10
muestras para esterilidad. 10 muestras
para analisis cuwantitativo V4 potencia

biolégica. (%).

IlT.1.6. REGISTRO DE LOS PRODUCTOS: Cada

alergeno debe ser solicitado. por separado,
excepto que se compruebe por medio de
literatura cientifica la necesidad médica
y ventajas profildcticas v terapéuticas de
determinadas asociaciones. Cada asociacion
debe estar sustentada por literatura que
@ refiera especificamente a la asocliacion
propuesta (no son aceptables criterios de
gimilitud).

IT.1.7. INFORMACION CIENTIFICA NECESARIA:
a. Inocuidad local Yy
sistemica.

b. Informacidn detallada sobre
la recoleccion de la
muestra, con datos
especificos sobre el
alergeno. For ejemplo,
contenido de polen, BEEROIEAS
U otras partes de la planta
utilizada. Animales
utilizados ( especie, CEpa,
tejido o fluido, Area
corporal , estado fisico
local v general del
animal).

c. Fotencia antigénica en el
S PDumano.



MINERALES ASOCIADOS A ICLA VITAMINICAS EN
PRODUCTOS FARMACEUTICOS CON INDICACION DE

SUPLEMENTO DIETETICO

1. Se aceptan férmulas integrales de minerales (los
doce (12) contenidos en la tabla N21 asociados a
mezclas vitaminicas, en una Proporcion no menor del
10% de los requerimientos minimos diarios (RMD) de
cada uno de ellos y para cada una de las férmulas
discriminadas como formula para lactantes, nifos,
adultos, embarazo v lactancia,

2. Be aceptan férmulas parciales de minerales
asociados a mezclas vitaminicas que contengan,
cuando  menos, los elementos basicos 2 calcia,
fosforo, magnesio y hierro, en una proporcién  no
menor  del 10% de los RMD, para cada una de las
farmulas mencionadas en el numeral 1.

3 Se aceptan farmulas parciales de
micronutrientes, que contenagan zinc, cobre,
magnesio, milibdeno, cromo, selenio, fluor vy voda,
ademés e hierro, &n las cantidades ue
corresponden a sus RMD (tabla N 1 )o  para cada
wna de las fdrmulas mencionadas en el numeral 1.

4. Bi las sales de minerales propuestas en la
formulacidn contienen algunos de los elementos
Citados en la taba N21, su contenido debe ser
declarado vy tomado en cuenta para la cantidad total
del elemento en la formula Yy la satisfaccion de los
requisitos correspondientes.

9. El contenido de minerales en la formulacidn de
be ser declarado en el expediente, tanto en la
forma de sal como su equivalente elemento.

&. El contenido de minerales en la formulacidn debe
aparecer en su  forma elemental acompafdado del
carrespondiente porcentaje de los RMD que
representa, en envases, estuches Y empagues.,

NOMBRES

Asociacidn de nombre de patente con nombre
genérico. No se acepta.

PRODUCTOS A BASE DE ACEITE DE PESCADO

Advertenciaz Este producto no debe ser utilizado
durante el embarazo o cuando se sospeche &1Ll
existencia.

Contraindicaciones: PFacientes con alteraciones de
la coagulacidn sanguinea.

Frecauciones: Usese con precaucién en pacientes
que estéen tomando anticoagulantes Yy manténgase bajo
supervisidn del médico tratante.




Facientes con niveles altos de colesterol Vi
trigliceridos en Sangre.

lLa dosis diaria de este producto es de 2-3 a/d
Ademés deben mantener una dieta adecuada v debe ser
controlado por el médico tratante.

NORMAS INDIVIDUALES

DICLOFENAC DIETILAMINO

Capitulo III. Grupo F. Analgésico Y Antirreumatico.

Analgésico —antiinflamatorio no esteroideo, de uso
tépico. Se modifica las indicaciones V4
advertencias para este tipo de productos en el
sentido siguiente:

Advertencias Froducto e sGlo debe B
administrado bajo control médico.

Este producto no debe ser aplicado durante el
embarazo v la lactancia, va que su inocuwidad saobre
el feto v el lactante no ha sido comprobada.

FAMOTIDINA
Capitulo 1X. Hepatogastruintestinal, Antidcidos,
antiul cerosos, antiflatulentos, antidiarréico,
adsorbentes, acidificantes, enzimas digestivas,
catarticos, colagogos, colereticos.
Grupo R,

Modifigquese 1la Norma 2.10 - Boletin 22 en el
sentido siguiente:

XFRECAUCION: Este producto debe se administrado con
pPrecaucion en pacientes con dafo hepatico. Antes v
durante el tratamiento con  este producto debe
realizarse un examen del Area hepatica vy esplenica,
asi como pruebas de funcionamiento hepatico.

En caso de insuficiencia renal debe ser ajustada la
dosis recomendada.

¥Efectos secundarios: Durante el tratamiento con
este producto se ha presentado estrefimiento,
diarrea, nauseas,vomitos, erupciones cutaneas,
astenia, cefaleay; también se ha descrito aumento de
lag transaminasas s@éricas, leucopenia vy disminucién

de las plaquetas, alteraciones de caracter
reversibles al suspender el tratamiento. Lo
estudios endocrinoclégicos en pacientes tratados con
famotidina & la dosis recomendada, rne Mén
demostracdo ningun efecto antiandrogénicosy sin
embargo dicho efecto se ha descrito con la

administracion de otros agentes blogueantes H? %
por  lo gue debe tenerse presente esta posibilidad
hasta tener mayor experiencia con su uso.



FLUNARIZINA

(%) Contraindicaciones:
=" Depresionss
ks Farkinsonismo o sintomas extrapiramidales

(¥) Advertencias:

L.a flunarizina puede dar A8 Ml a sintomas
depresivos, extrapiramidales V4 parkinsonismo,
encontrandose aapecial mente predispusstos los

ancianos; por lo tanto debe usarsge CON PrecaccLon .

(¥)Efectos colaterales: Fatiga gue puede aumentar
progresivamente hasta la apatia o inercia.

Depresicn W reacciones extrapiramidal es ()
parkinsonismos e sintomas tales ome

bradiguinesia, Figidez, disquinesia orofacial 0
temblor,

FLUPENTIXOL

Capitulo III. Grupo D. Psicofarmacos.

(%)  Advertencia " "Fste producto  puede ocasiconar
insomnio por lo que se recomienda administrarlo en
la marfana”.

(%) Frecauciones: Fara prevenir severos efectos

adversos, debe administrarse con las cebidas
precauciones vy adecuados controles en pacientes
ANCLANDS , con enfermedades cardiovasculares,

trastornos hepidticos o renales cronicos, enfermedad
respiratoria o con trastornos convulsivos".

(%K) Reacociones Adversas: Alteraciones deal S

(insomnico) sintomas ExtramiramidaIEQﬂ slialorrea,
palpitaciones , constipacidn.

GENFIBROZTIL

Capitulo XI. Hipocolesterolemizantes.

Indicaciones Aceptadas:

1a Hiperlipidemia Ila , 11b, ITI, IV v V que no
responden a régimen dietético.
Zon Coadyuvante en prevencion de cardiopatia

isquemica E1%) paciente fadulal
hipercolesterolemia.

Regimen posoldgico &00-1200 mg/dia, divididos
ern dos tomas.



ITRACONAZOL

Lapitulo: Antimicédticos. Uso sistémico.
Indicaciones: Darmatofitosis cuténea {tifia
COrporis, tifia cruris, tifa pedis y tifa manum),

(pitiriasis versicolor vy candidiasis villvovaginal) .

Fosologias

TIFAA CORFORIS Y TIMA CRURIS 100mg/dia « 15 dias
TIMA MANUS Y TIMA PEDIS LOOmg/dia x 30 dias
FITIRIASIS VERSICOLOR 200mg/dia 7 dias
CANDIDIASIS VAGINAL 400mg/dia =« 1 dia

Advertencia-Frecauciones—-Contraindicaciones i@

Interacciones para el gremio médico:

(X) No debe ser usado por periodos mavores de 1 mes
ni en nifios menores de 12 afos, ni en personas de
edad avanzada, salvo que los supuestos beneficios
sobrepasen a los riesgos.

(X)) Frecauciones: en pacientes con  enfermedad
hepatica.

(X) Interacciones: con rifampicina vy ciclosporina.
(¥) Contraindicaciones : embarazo v lactancia.

KETANSERINA

Capitulo X. Cardiovasculares. Antihipertensivos.
Compromiso de comunicar al gremio médico 1o
siguien e

Frecauciones Debido A gLeE pueda BCAasionar
arritmias BEVEAS, re debe administrarse

conjuntamente con diureticos deplectores de potasio
o antiarritmicos arritmogénicos.
Contraindicaciones: BRlogueo cardiaco grado 11 vy
ITI.

Advertencias: Durante el uso de Ketanserina se  Ma
descrito casos de arritmia en salva.

LISINOPRIL

Capitulo X. Cardiovasculares.

(%) Advertencia: Con el uso de este producto se han
descrito reacciones adversas tales como: vértigos,
hipotension (incluyendo hipotensidn ortostatica v
sincope), cefalea vy en casos aislados somnolencias
tambien se han infornado casos de erupcidn  cutéanea
cen (] sin wrticaria, tos Yy orasionalmente
alteraciones del sentido del gusto.

Debido a gque el farmaco se excreta en  su mayor
parte por via renal, su eliminacidn en pacientes
con  insuficiencia renal se encuentra prolongada,
por lo tanto, el uso del producto en ese tipo de



pacientes debe ser cuidadosamente monitorizado Y
ajustado de acuerdo con la funcién renal de cada
taso  en particular. Es recomendable iniciar el
tratamiento con la dosis més baja del producto e
incrementar o disminuir la misma segun el clearence
de creatinina. Asi mismo es indispensable realizar
determinaciones frecuentes de los parametros
bioquimicos, en especial de los niveles del ion K+
en plasma.

En caso de presentarse hipotension sEVera, que es
mas frecuente con el uso de inhibidores de enzimas
convertidora de A-I, con diuréticos del ASA., @l
paciente debe colocarse en decubito dorsal v
administrarle solucién salina isotdnica via EV.
Ocasionalmente el uso de este producto ha sido
asociado con  aumento de los niveles séricos de
bilirrubina, sgot, acido Urico Yy tasos aislados de
proteinuria v leucocitosis.

(¥) Contraindicaciones: Embarazo, lactancia Yo B0
en pacientes pediatricos.

MITOXANTRONA CLORHIDRATO

Advertencia: Froducto de uso delicado, el cual solo
debe ser administrado a pacientes hospitalizados v
exclusivamente por médicos con experiencia en
quimioterapia anticancerosa. E] clorhidrato e
Mitoxantrona es una sustancia que produce toxicidad
a nivel de médula dsea (Mielosupresion), a nivel
cardiaco, ademas de gastrointestinales, hepaticos,
renales vy pulmonares. Entre sus Feacciones adversas
se descubren nauseas, vamitos, alopecia, diarreas,
infecciones secundarias ¥y hemorragias.

No exceder dosis acumulativas de 200 mg/mz  debidao
al riesgo aumentado de st frir insuficiencia
cardiaca congestiva (ICC).

Frecauciones: Enp pacientes sin exposicidn previa a
lasg antraciclinas, pero que han recibido
irradiacion del torax o del mediastino, se observd
riesgo aumentado de presentar 1.C.C. al excederse
dosis acumulativas de 1460mg/m? de superficie
caorporal. En  los pacientes que han recibido
antraciclinas previamente, el riesgo de presentar
I.C.C. es mayor.

Antes v durante el tratamiento con este producto
deben realizarse controles de funcionamiento renal ,
hepatico y hematoldédgico, asi como valoracidn
cardiaca periddica.

Contraindicaciones: El clorhidrato de mitoxantrona
esta contraindicado en pacientes con antecedentes
de hipersensibilidad a esta droga.
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12.

NILUTAMIDA

Capitule XVI. Endocrinolédgia. Grupo 6. Imhibidores
Endocrinos.

(%) Advertencia: Este producto ha sido asociado con
la aparicion de anemia normocitica de etiologia

hemolitica Y trombositosis reversible £ la
SUSPENS L OM del tratamiento. For 1o Cuda ] (E2-
recomendahle la realizacidn cle controles
hematoldgicos durante la terapia.

(X) Frecauciones: E1 producto  puede coasionar

intolerancia al alcohol, por lo que se recomienda
no ingerir bebidas alcohdlicas mientras persista el
tratamiento. Por otra parte, el uso del producto se
ha relacionado a un deterioro de la adaptacidn
visual a la oscuridad, por lo cual debe evitarse @l
manejo de vehiculos automotores ¥ maguinarias
durante la terapia

ONDANSETRON

Capitulo IX. Antiacidos, antiulcerosos,
antiflatulentos, eupéticos, antidiarreicos,
adsorbentes, acidificantes, enzimas digestivas,

catarticos, colagdgos, coleréticos.

Advertencias: Froducto de uso delicado aque debe ser
administrado con precaucién Y exclusivamente por el
médico tratante o bajo su estricta SLpervisidn.,

El uso de este producto puede dar lugar a la
aparicion ocasional de cefalea, diarrea, sedacidn,
vertigo, visidn borrosa y/o doble. En caso e
aparicidn de cualquiera de estos sintomas consulte
al médico,

(X) Precauciones: Dado que el farmaco se acumula a
nivel ocular, es recomendable realizar evaluaciones

oftalmoldgicas periodicas. As mismo @
recomendable la evaluacién de la enzimas SgOT v
ALLT W

PEFLOXACINA

Capitulo XXI. Antibidticos. Grupo D.

(¥) Advertencias: Debido a gque en los estudios
toxicoldgicos, la ciprofloxacina ha ocasionade dafo
articular inrreversible, no es recomendable su  uso
en menores de 18 afos ni en embarazadas o mujeres
@n periodo de lactancia.

Frecaucidn: Durante @l wuso prolongado de 1 &
ciprofloxacina debe realizarse evaluacion periddica
de la esfera oftalmoldégica, va que las guinolonas
han demostrado efecto cataratogénico.
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14.

15.

PEROXIDO DE BENZOILO

Capitulo XXVI. Uso tdépico. Dermatoldgico.

En etiquetas v empagues:

Indicacidn: Tratamiento del acné.

Posologia: Inicialmente una (1) vez al dia vy luego
2 64 3 veces.

MODO DE EMFLEQ:

Agitese antes de usar. Lave Y seque bien la zona
afectada a aplique la locitn sin frotar,

Efectos adversos: Fotosensibilidad e irritacion.
Este producto puede decolorar el cabello y tefir la
FOPRa.

Advertencia: Si los sintomas no cedieranm con el
tratamiento después de una semana, suspéndase este
y consulte al médico.

Evitese el uso indiscriminado de este producto,
debido que aumenta el riesqgo de reacciones
adversas.,

Es aconsejable que tanto la administracion de este
producto por primera vez, asi como, su Uso
prolongado por persistencia de los sintomas, debe
hacerse por recomendacién del médico.

SALBUTAMOL Y BECLOMETASONA (ASOCIACION) EN AEREOSOL

Capitulo VIII. Pectorales. Antiasmaticos.

Se acepta en la siguiente indicacién: Tratamientos
de enfermedades obstructivas de las vias
respiratorias en aguellos pacientes que  reqguieren
dosis regulares de ambas drogas.

(%) Advertencia: Es importante confirmar la
necesidad del uso de dipropionato de beclometasona
combinado con el salbutamol antes de indicar el uso
del inhalador.

(¥X) Precauciones: Si por la naturaleza variable del

ABMA 4 algunos pacientes necesitaran terapia
broncodilatadora para alivie adicional u ocasional ,
easto deberian == instruidos a usar wn

broncodilatador simple para prevenir el uso de
dosis excesivas innecesarias. En pacientes con
tirotoxicosis debe ser administrado con precaucién.
(%) Recomendaciones: Es aconsejable realizar un
lavado de la cavidad bucal después de usar el
inhalador.

(k) Contraindicaciones: En pacientes Con
tuberculosis.

SALES DE BISMUTO

El subnitrato v el subgallato de bismuto son cales
de bismuto neurotdxicas vy su toxidad ha ocurrido
mayormente con el empleo de dosis altas por tiempo
pralongado.

Referente a otras sales de bismuto, tales como el
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subcitrato v el subsalicitato, éstos tienen una
absorcidn de bismuto de poca importancia.
Se ratifica:

La prohibicién en Venezuela de todos los productos
farmacéuticos a base de subnitrato v subgallato de
bismuto para administracion oral.

La aceptacion del subsalicilato de bismuto para
administracién oral en la diarrea por escherichia
coli, bajo el regimen con Prescripcion  facultativa
Y con la advertencia.

ADVERTENCIA AL PUBRLICO

No administrar este producto por mas de dos dias,
(%) Advertencia: En pacientes que ameriten el uweo
semanal o mensual de este producto se les debe
medir los niveles de bismuto en sangre y
suspendérsele el tratamiento si el nivel es mavor
de 30 mg/1l.

l.a dosis diaria maxima recomendada en nifos mayores
de 36 meses, es de 40 ml/d. y en adultos es de 240
ml/

Las solicitudes de registro de productos con L&
nueva  sal de bismuto, deben anexar estudios donde
evaluen ademis de la efectividad e inocuidad, la
farmacocinesia, /& que no es posible extrapolar los
datos de toxicidad de una sal a otra, debido a que
esta comprobado que no todas poseen el mismo grado
de toxicidad.

Someter a revision los productos a base de sales de
bismuto para la aplicacion topica, va que hasta el
momen to no  tenemos datos sobre la absorcidn
percutdnea de estos compuestos.

TRIMEPRIMINA

Estimulantes v Depresores del sistema nervioso
central. Grupo D. Psicofédrmacos.

En etiguetas v empacgues !

Advertencia: Producto de uso delicado que solo debe
ser administrado bajo estricta vigilancia médica.
No  debe ser administrado durante el embarazo o
cuando  se sospeche de su existencia vya que su
inocuidad sobre el feto no ha sido comprobada. No
se administre este producto durante la lactancia,
va que la sustancia activa contenida en el mismo,
puede ser excretada a través de la leche. En caso
de ser indispensable el uso del producto, la
lactancia debe suspenderse temporalmente mientras
dure el tratamiento. Mantengase fuera del alcance
de los nifos.

Frecauciones: Este producto puede producir
sedacidn, somnolencia, confusidn mental,
disminucién de la capacidad de concentracion, asi
Comeo la actividad refleja. Durante Sl

administracidn deben evitarse trabajos que implique

bl



coordinacion v estados de alerta mental, como el
manejo de vehiculos u otro tipo de maguinaria
automotriz. No debe ingerirse bebidas alcohdlicas
ni medicamentos sedantes mientras dure el
tratamiento con este producto.

Evitese el uso el los nifos.

Contraindicaciones: Pacientes con hipersensibilidacd
a la trimeprimina, pacientes con infarto cdel
miocardio reciente, con glaucoma o con hiperplasia
prostatica. No se use este producto simultéaneamente
con inhibidores de la monocaminoxidasa (MAO) .

(X} Advertencia: Tratamientos prolongados o a dosis
elevadas, requieren estudios de la funcién hepdatica
v controles hepaticos, asi como controles
electrocardiograficos periddicos.

(%) Contraindicaciones: No debe Lusarse este
producto simultaneamente con inhibidores de la
monoaminoaxidasa (MAD). Para su administracidn debe
esperarse, por lo menos, un periodo de dos semanas
después de haber suspendido el tratamiento de
dichos inhibidores. El producto esta contraindicado
&n pacientes con hipersensibilidad & la
trimeprimina, en pacientes con infartos del
miocardio reciente, con glaucoma o con hiperplasia
prostatica.

(X) Frecauciones: El producto debe administrarse

con gran precauncidn en pacientes ANCianos,
pacientes Con enfermedades cardiovascul ares,
hipertircidismo 0 en tratamiento con hormona
tiroidea, historia de transtornos funcionales

hepaticos o renales,

Se recomienda no ingerir bebidas alcohsdlicas rni
medicamentos sedantes mientras dure el tratamiento
con este producto, debido a que se potencia su
efecto sedante.

Evitese su uso en nifos.
La dosis maxima recomendada para adultos es de 300
mg/dia.

Reacciones secundarias: Antes e iniciar el
tratamiento debe tenerse presente los posibles
efectos adversos ocasionados por el uso de la
trimeprimina, tales como hipotension arterial,
taguicardia, transtornos de la conduccidn vy del
Fitmo cardiaco, infarto al miocardio, insuficiencia
cardiaca congestiva, sequedad de la boca, wvisiodn
borrosa, constipacién, retencién urinaria, nauseas,
vomitos, anorexia, espigastralgia, depresién de la

medula 6sea, ictericia, sudoracidn, insomnio,
cofusidn mental, somnolencia, delirio, temor .,
convulsiones, excitacidn maniaca o episodios
hipomaniacos, entre otros.

Algunos sintomas se presentan al comenzar @l
tratamiento Yy  pueden desaparecer durante la

medicacion. En el caso de que esto sucediese, debhe
suspenderse la misema.



SANCIONES

Laboratorios =

PROTON por 1a publcacidn de un aviso de ) il e
producto FPROSOLMIN CAPBSULAS FEF. 23919, iy
autorizacidn del Ministerio de Sanidad v Asistencia
Social.,

SEARLE por publicar imagen no  autorirzads the |
producto POVIDEX,

LETI por la publicacidn de avisos sin autorizacitm
del Ministerio de Sanidad Y Asistencia Social o
ios  productos ZOLINA CAPSULAS (750mg) EF. 23782,
PROFLOR POLVO EF. 23300, DOXIVENIL GEL EF. 25570,
OMMONAL PEDIATRICO CAPSULAS EF. 2390&6., REMINAL

COMPRIMIDOS (10mg) EF. 24554

INTER AMERICANO por la transmisidn por radio  de
prapaganda del producto CREVITIN JARABE. EF. 33Z79.

ROCHE: Decomiso de propaganda iopress Sl
producto TILCOTIL por contener infoarmacian s il
producto no  aceptada por s erpandio bajo el

Fegimen con preascripoidn

TECNDO QUIMICOS: Inmovilizacidan cleo 1 produetm
LIBOLIN CaFSULAS EF 16.372, LOTE 0&7—-04 Wimte

andlisis inconformes.,

KLINOS: Inmovilizacidn del products SIDOFER 200 mg
GRAGEAS EF. 17.509, LOTE 35088, por analisie
inconformes,

MAR1A ANTONIETA UZICATEGUY DE D147 ALFONSO

RAUL"CARDONA



FORMULAS INTEGRALES FORMULAS PARCIALES

Los citados en 1la
tabla NC 1  anexa
concentracidn:1/6
de los regqueri -
mientos minimos
diarios (de acuer—
do a Boletin 25 ,
Norma 1.5.1)

DE MINERALES

Calcio
Fosforo
Magnesio
Hierro
concentra—
cidn: 1/4
de los re-—
gquerimien—
tos minimos
diarios (de
acuerdo a
Boletin 25,
Norma 1.5.1.)

FORMULAS FARCIALES
DE MICRONUTRIENTES

Zinc, cobre, manganeso,

molibdeno cromo, selenic
Yy hierro concentracion :
la indicada en la tabla

anexa.

Se considera que cualquiera de las opciones
antes propuestas deben estar ascciadas con las
mezclas vitaminicas aprobadas por el Despacho.
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