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Caracas, 19 FEB 2006

Civdadana .
'DR. JOSE RAFAEL GONZALEZ.

{PHARMACEUTICAL GROUD P.G.; C.h.
Prosante .-

De acuerdo con dictamen de la Junta Reviscra de Productos
‘Farmacéuticos, sesidn N° 03 Acta N® Rasn de fecha 18/01/2008,

‘52 aprueba el produste ABAVIR 300 my TABLETAS RECUBIERTAS
'SREF-05-0225.

No. DE REGISTRO E.F.34.812,

Igualmente se le informa gque dispone de quince (15) dias
hdbiles, para solicitar a 1la Junts Fevisora de Productos
Farmacéuticos, la reconsideracién de las exigencias sefialadas
a continvacibn:

1. Lompromisc de comunicar al Gremio Médica lo Biguiente:

El preducte es aceptable en las Siguientes condiclones y
restricciones de uso:

Indicacionas:

Tratamiento de pacientes con VIH-1, eon o sin SIDA, en
combinacién con otros medicamentos utilizados para el
misma fin.

Posologia:

Nifios mayeres de 12 aflos ¥ adultes: 200 my dos veces al
dia.

Advertencias:

No se administre durante el embarazo o cuvando se
sospeche su exXistencia, a menos que a eriteric médico el
balance riesgo/beneficio sea favorable, De ser imprescindible su
usc por no existir otra alternativa terapdutica suspéndase
definitivamente la lactancia.
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. Precaucicones:

t En pacientes con insuficiencia hepatica v/o renal.

? Realizar periddicamente ruebas del funcionalismo ;
hepadtics, renal, pruebhas hematoldagicas W encimas

i pancredticas.

. Contraindicacionas:

":I | Hipersensibilidad al abacavir,
!
i

“1805-2005 Bicentenario del Juraments del Libertador Simén Bolivar en o Mente Sacro™

i e e
ol e e



Instituto Nacional de Higiene Reablica Bofvariana de Venszuels
“Rafael Rangel" MINISTERIO DE SALUD

| Sgrar=
e R
~ i E

REGISTRO MACIOMAL DE PRODUCTOS
! FARMACEUTICOS

Feacciones Adversas:

' Gastrointestinales: Nausea, wmits, diarrea, pancreatitis,
11 F Slstema Nervioso Central: Cefalea, fatiga, anorexia.

i Otros: Reacciones de Hipersensibilidad.

Interacciones:
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i f Etanol, metadona, retinoides,

W *E, S¢ aslgna al producto un periodo de validez tentative de
| dos (0Z) afios, en el =nvase FRASCO DE POLIETILENC DE
3 ALTA DENSIDAD DE COLOR BLANCO DE ROSCA CON SELLO DE

SEGURIDAD DE ALUMINIO Y TAPRA DE POLIETILENO, con el
compromiso de remitir resul tados analiticos de
estabilidad para los tres (03) Primeros lotes
comerciales cada tres (03) meses durante el primer afies W
cada seis (06) meses para &l segundo afic del periodo de
validez asignado, almacenads bajo las condicicnes climéticas
de Venezuela (30 C £ 2°C / 703 + 5 % HR] .
. Corregir texto de estuche Segin modelo anexc y agregar
i lo siguiente:
Via de Administracién:
Dral.

1 Advertencias:

Antes de administrar este producto, leer a] prospecto
interno.

'4. Lorreglr texto de prospecto interno segin modelo anexo ¥
dg¥regar las condiciones ¥ regtricciones de usg
contenidas en este aficie.

5. La farmgla cuali-cuantitativa enviads 58 encusntra
conformea.

6. La técnica de manufactura enviada sge encuentra conforme,

del Reglamente de 1a Ley del Ejercicie de 1a Farmacia
vigente, publicado en Gaceta Oficial No, 4,382
Extraordinario de fecha 21 ce mayo de 1983, se informa
queé estan obligadosz a participar a la Junta Revisora de
Productes Farmacéutices, 1a fecha en la cual se inicie
la comercializacién del primer lote elaborade, de manera
Jque los funcionarios acreditados del Institute Macional
de Higiene “Rafael Rangel”, puedan proceder a captar
las muestras correspondientes en el propio sitio de
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fabricacién, & de distribucién en el casc de leos
productos importados. £l incumplimienta del mencicnadeo

COMpromise serd sancionado Con  la prohibicién del
Producte.

Transcurrido diche lapso queda usted en 1a chligacisn de
cumplir con las egadiciones de usc bajo las cuales fue
aprobado el pr

E PRODUCTOS FARMACEUTICOS
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