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NORMAS GENERALES

1. AMINOACIDOS SOLUCTON PARENTERAL:

Capitulo XIX. Grupo A.
Compromiso de comunicar al Gremio Médico:

(*¥) Advertencia: Se ha descrito, relacionado con la
ingesta de triptofano a dosis diarias de 1,5 g un Sin-
drome caracterizado por mialgias, fatiga muscular vy
recuento de eosin6éfilos de 1x 1¥ celulas por litro. De

este sindrome, denominado eosinofilia-mialgia,

reportadoc alrededor de 1300 casos, algunos de

se han

éllos

mortales. Esto no ha sido descrito con 1les productos
para uso parenteral.

2.
Inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina.
Compromiso de comunicar al Gremio Médico:
"Debido a que en los iltimos afios se ha reportado en un
nGmero significativo de casos, la aparicion de malforma-—
ciones craneo - faclales y renales en fetoe, de madres
gque han utilizado inhibidores de la E.C.A., durante el
segundo ¥y tercer trimestre del embarazo, se recomienda
no utilizar estas drogas durante la gestacién y muy
especialmente en su estadio final.

3. COLORANTES ARTIFIALES PERMITIDOS:
Se acepta el colorante AMARILIO DC NC 10
Se acepta el colorante ROJO NO 6 para su inclusidén en
productos medicamentosos.

4. - GLAFENINA

Prohibida por reportes de reacciones adversas graves.
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debe Justificar su uso terapéutico.

Los productos obtenidos por la técnica del ADN recombinﬁnte
son considerados farmacos nuevos y por tanto su registro

_correapondera a' 'un expediente . “clasificado como ' producto

nuevo” Se exceptian '1a8 nuevas presentaciones, concentra-
ciohes,’ indic&eionea v posologias, “cuando el mismo laborato-
rio fabfﬂc&nte} tenga aprobado otro: producto  con' eln mismo
principio 'aétive obtenido 'por medio de la misma  tecnologia;

en tal caso deberd eemitir se la documentacion cientifica vy

tecnica que avale dicha solicitud.

B2 I 11 .
Las“normativas descritas para estos productos Ber&n ravisadas
regularmente, de acuerdo con el avance de los conocimientos
sobre el particular.

La Junta Revisora de Productosct .Farmdcéutiicosy podrd,  previa

exposicién razonada y documentada del interesado, exceptuar
del cumplimiento de aguella (s) norma (s) que ‘no sea (n)
aplicable (8) al prédudtov oniadald “nmdlaoag TR i

Tas caracteristicas delos eéstudios clinicos a los cuales se

refieréen las mormas subsiguientes. (publicacibn, tamafio de la
muestra, disefio experimental vy otras) son iguales .a las
exigencias de s Normas de la Junta Revisora de Productos
Farmacéuticos ( pituio I) . .

[is

Remitir una expoaicién sumaria, de acuerdo con el Art. 51 de
la Ley de Ejercicio de la Farmacia; especialmente es necesa-
ria en los productos Biotecnolbégicos (ADNr) para gque se
comprueben” ‘las “similitudes o diferencias con el producto
natural- - y-~se' aporten datos que sefialen laB iventajas que
representa el prodacto propuesto.n ouTol

Cuando el producto no tenga similar de origen natural, se

"]

AIRSeSE AL shs Y.

SUBGRUPO I
'PRDDBCTDG'aBRJREGQHBINAHTE'TGunLlSwaL PRODUCTO NATURAL
¢ o1 imam ] |
Son aquelloa productas obtenidos con la finalidad de susti-
tuir al producto de origen natural v deben cumplir con las
normas generales. & 1! (G

Cuande en la f6rmula 'del producto existan derivados! sangui-
neos de origen humano (por ejemplo albumina), deben remitir
pruebas de despistaje de Hepatitis v Virus de Inmunodefi-
ciencia- Adguirida Humana (VIH). : _

' Ademés’ de' las muestras del producto final, deberan remitir
muéstras de la sustancia activa purificada;'en la cantidad

que exija el andlisis. Se exceptia el envio:de dicha sus-
tancia activa, cuando se demuestre que la misma no es nece-
saria. 15

El patrén de referencia enviado debera estar acompafiado por
el certificado de andlisis frente a la sustancia de origen
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también debe ser enviada.

Los estudios pre-clinicos, no serédn exigidos para este
B'ﬂbgrupo e ' i aj . ‘ " : 3¢ iyt i

J Loeiestnﬁbcs'ckinicqﬁ“debén avalun# la'eficacia ﬁ ~-seguridad
del producto propuesto y ser comparada con la del producto

similar de origen mnatural. Ademés, los productes que no

- gean para. inmunizaci6én activa o de use agudo; deberédn eva-

luar la posible formacién de antiecuerpos al principio acti-
vo, asi como a los contaminantes antigénicos propios de este
tipo de biotecnologia (ADNr).

En los productos de inmunizacién activa deberédn demostrar la
antigenieidad y proteccién conferida por la dosis propuesta.

6.METODOS DE OBTENCION 'Y ANALISIS

6.1. Sistemas de Expresién: Deberén resitipz-. I

a.

Método empleado para la obtencién del segmentc gue codifica
para el producto-deseado, especificando el tipo de célula vy
el orinen del material aislada.

An&lisis detallado de la secuenciQ ngcleqtidioa del segmento
clonado, empleando para ello, los mapas peptidicos con
enzimas de rastriccién. - - i

Ebfognaéitnnscerant dasah Qi‘poiinucieétido'clonado dontie—
ne més informacién que la secuencia codificadora. En ese
caso deberd ser adecuadamente caracterizado.

Descripcibtn del wvector de expreéiéﬁ empleédo, especificando
el origen y funcidtn de cada uno de sus segmentos.

H GUHOEUS
Estudio 'del fenotipo v ! uemtipov de ylaneéial a huesped, emplea-
da, incluyendo material cientifico publicado.
Si la célula huesped es de origen mamifero, debera ser
completamente: c&racterizadm,.dngluyendo'

1. Historia y genealogia de 1a linea celuiar.

2. Métodos vy  materiales empleados en . su mantenimiento,
! propagacién y almacenaae. 18 { \

3. Crecimiento y morfologia de la linea ceiular

4. Demostracitn de ausencia de agentes adventicios: bacte-
rias, hongos, levaduras, virus (incluyendo retrovirus)
v micoplasmaa. .

O Cariologia

6. Estudios de tumorogenicidad



6.2.

0 v BEstulios de. expresién’ tmc:ogéni.ca ab nédiocaertm

LOoifsRiLJns

1 117y 8=

8. Contenido de DNA de 1a linea celular en el producto
final.

aly nn: Yy | ey

lsoal ‘Fﬁﬁdtofia ly :ﬁetbdnlogia He clnnaﬁienf&lgﬁad .c0mo los

6.3.

L1odo prditerdos de acmézr para. nﬂvoa’nlotes de células
huesped. qearaf s e £

= 3 s i

b. Estabilidad de la célula huesped, vector de expresién v
secuencia nucleotidica gueucedifica poer.el producto.

C. Métodos empleados para la identificaciétn v determina-
cion de la pureza dedbbancoide célolas. oos o0

d. Determinacién de agentes adventicios: bacterias, hon-
gos, levaduras, slitusifincluyendo retrovirus) 'y mico-
plasmas.

3 rf‘r‘. ssonfme =b noinsisogmoo B v ) 4

Producelonoims ob [ei-veq afomsusas 6 j

a. Remitir una descripciétn detallada del método de produc-—-

o L elbny materiales empleados para €l crecimiento celular
e induccidén de la expresidtnsdel producto, asiicomo de
los métodos utilizados para el control de'

?'v '

1- las células empleadas en la produccibn y su estabill—

~-inilts dadsgen&tidemotc (DOI9H, ooiisanodsmorn aizi | An/

Bk

2— caracterizacién del vector de expresiétn y secuencia
nucleotidica que codifica por el producto a obtener.

3~ 'agentes adventicios ! poindirtoal

3 L msLovYol
4- criterios para el rechazo de un lote de produccién
trisnogmon noa is .sobiglil v :_,-»':r.-'.“.f-,.k;'-u 180 ab =ia. {

b. En la produccidén de productos ADNr, antibiéticos tipo
penicilina v otros betalactémicos; asi como fenilmetil-
sulfonilfluoride, beta -propiolactona, formaldehido y
otros agentes quimicos capaces)de’ far origen:a protei-
nas inmunogénicas:

No se aceptan.

wnimioadsb 198 Svsdeb oJoul i & i or k
fosysgmos 2dnstbem | 12;‘-’ ol ONSEV ol :

1O fopIBsgeIqg B aMo ob [anoloanyad O d 1 =
suPapifieaed bdnd cJouvbong Ls oo sbssibasbrsdss ol r 3

La metodologia empleada en la cosecha;’ 'extraccidén vy
purificacién, debe ser remitida en detalle, asi como
también los métodos empleados para la remocidén de
agentes introducidossipor estob! procedimientos.

Los ! procesos :de purificaciotn, deberdn garantizar la



6.5

eliminacién de wibtus, bacterias, decido nutléic® v otros
materiales con poder antigénico

L1
{15 = Byl g 1 af.

Cuando en el proceso de purificacién sean empleados
anticuerpos en columnas de afinidad, deberdn demostrar
que loe anticuerpos empleadosnestén! libres:de, ADN v
virus. Asi mismo, debe remitirse el método empleadc en
la construccién de la columna (acoplamiento del an-
ticuerpo: a la columna matriz). -En el -producto final
deberd 'comprobarse r la sausencia de - inmunoglobulinas
provenientes de dichos anticuerpos. hoagasud

Anélisis de la composicién de aminoicidos.

1.
2, Andlieis de la secuencia parcial de aminodecidost.
3L Mapa peptidico
[Istash ) af
4. Electroforesis en gel de pqliacrilhmidn (condiciones
v o reducidas y no rnducid&si 3 £
v} L0 IM0: i v (3 k - 1 i '_)"i:-‘-
5. Punto isoeléctrico
f i i asbsalgme aslful
6. An&lisis cromatogr&fico (HPLC, cromntbgr&fim»dn afini-
dad).
Ti quSPECtrometri#:ds mésas ;'&}' aip :;LP_F.w
8. Microscopia electrénica (dispersién 6ptica rotatoria vy
dicroiemo circular.
YOI 9D i 3
9. Anélisis de carbohidratos y 1ipidos, Bi son componentea
de la sustancia activa.
b 4 X p 1 uboag b & | oo q
. 88 180 ' ; od acadc tif}l
j wieh ) [ofgqong ¢ % 4% SESN Y 1
- Caracterizacién Biolégica: » aooimivp asinsmn

La identidad y potencia del producto deberd ser determinada
empleando métodos In Vitro € In Vivo, mediante comparacioén
con un patrdn internacional de la OMS o una preparacidn de
referencia estandardizada con el producto deorigeni maturall

1;

Verificaciétn de la composicién de aminodcidos
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Andlisis del mapa péptidigdHir.
Anélisim del latsecuencianpart i@l . obo

Electroforesis en gel de poliacrilamida

(I01L 0801 ] b eqs < 2|

adab .lsautan YR LT --"‘n_-f;:Er.f-L 1

"Analiais.enomabogbéfieeb(eudnde se reqniera} '*u;
- '»Betaminuei{m de aavaohi:dratoa v ii;pidos 1%

5 ol qgmef s ‘ fismorrd

8. '-Determinacién de proteinaa g8 b m=sdorn } : .u:N
i sh i 'LE ! [ o | (YL
9. Determlnacién de hidréxido de aluminio (cuando se
2] el alal requi:ena}} s UIouides s o sbel i tah ) ¢ f aa]
380 | oy oblinadc i'.'"_- A ._"{ OJoubhox 1 1S obn
so X0l Deterhinacién de timerdsaln 10 8b aflunal
6.6 Prueba para contaminantes
1 i — Tari” O .,-;..1[]
S il ah giajasum fTimay ¢ adeb
a. ADBDL 1 1i1g :
El producto final se pondrada en contacto con células
. sanguineas mononucleares humanas en un cultivo In Vitro
- ¥, ‘posteriormente; &b fluido del cultivo celular sera
utilizado para la prueba de plrégenos en conejos.
b. Contaminacion Viral :aoofailosxd =&
2 A Demostirer la'ausencia: da cnnt&mtndcién viral en el
preduntm'final-, H [l Egsl s _
FAS2MAD ben f"_ JONC]E £
c. Contaminacién con adcido nucléico
ihovu EY < conbénido »de ‘Acide nucléido en el i'producto  final
. deberd ser ‘determinado, ‘empleandc un método cuya Bensi—
hilidad‘nstétenrelxarden de los p&cogramns. 18.1E
2 ..j.._"‘ } ars b I }
d.»  Contamimbcién antigémdos o s1edsek
1 Aioaley o . 0i103osleiipe B¢ i oy
iAmdlisis para la determinacibm ds contaminantas antigé—
nicos derivados del producto en gi; la ©¢élula huesped,
fracciones subcelulares y constituventes del medio de
cultivo.
ginllsaA v aoionsdd) sb ‘acobada¥
el

Ensayos para demostrar la ausencla de bacterias (ae
robias v anaerobias), hongos, levaduras y micoplasmas
en el producto final.

;
[



Aguellos productos obtenidos con modificaciones de 1la es-
tructura del producto similar de origen natural w aquellos
gque no tengan similar de origen natural, deberdn cumplir con
todas las-mormas generales del preaenta4uapﬁtalu.- :

Cuando en - la férmula del prioducto-éxistan derivados san-
guineos de origen humano (por ejemplo albtmina), deben
remitir pruebas de despistaje de Hepatitis:r vy Virus de
Inmunodeficiencia Adquirida Humana (VIH).

Descripcitn detallada de la eatructura molecular del produc-
to. Cuando el producto haya sido obtenido por modificacién
de la molécula de origen natural, sefialar dichas modifica-
ciones.

soaJuoolmo ooy i
El envio de las muestras del producto final b4 cuando se
considere necesario, deberdn remitir muestra de la sustancia
activa purificada £2i09n XAJ 104 JMHJ“h

n oy : Oy Ii g

<+ Bl envia'del patrdm: da-reierameia y su certifiundu de ana-

lisis  'contra el /'patrén inteérnacional, cuamdo éste este
disponible. v ooanl ¢ 3k {oiryg s 15q obaxsiiid

Estudios Preclinicos: [62LV adiosnicieday

Segin lo establecido en las Normas Junta Rewisora de Espe-
cialidades Farmacéutica Capitulo I , Aspectos Legales, Grupo
B., para la aprobacién de medicamentos nuevos.

ouisious obios noo ndiosoimedoo:
Estudios Clinicos:

Deberdn ' comprobar la - ieficadia y «'seguridad  del. producto
recombinante 'modificado, en .la indicacién y posologia pro-
puestas, asi  como la déeterminaci6tn de ' anticuerpos a la
molécula y a los contaminantes antigénicos.

"En general deberd comprobanse.iques el sbalance. riesgo-

beneficio del producto es satisfactorio, en relacién con el

- tratamiento . de eléccibn existente para el mousnto del
--deaarrollq_del producto pmnnuasto.:- k

’A ¥ & Langus 190 L O
Métodos de Obtenci6én y Andlisis

Igual al Subgrupo I. (Productos ADN Recombinantes dguales al
producto natural).



HORMAS ITHDIVIDUALES

1.

id &*).Precuuetaaﬂa 1to Qé,:f (i :
| «Durante “la terupia - nndomend&ble eﬂalﬁar megularmente

b 1o adsbh ol r ODB ; VB

Capitulo XVII- Anbineapléebcoa 302

‘Drogas 'ntilbaadaa cOomo coadruvante en 1a terapia anti-
neopl&siea- : 3o -

16 u_i"!' YO O L D8 R 44

-(*)sﬂdvertanctas.- e ,,L.:vfu~ﬁ4;

Producto de uso dellcado que 3010 debe ser adminiatrado
bajo estricta vigilancia médica.. bo j

Su csAdministracién .por via IV’ debe neaiizanse nnicamente

wen infusidn' lenta 'diluyendose el-contenido de la ampolla

en 500 cc de solucién isoténica decclorure.de sodioc (no
se recomienda el uso de otras solucignes ya que pueden
suscitarse incompatibilidades guimicas). La infusion

.debe realizarsecén un tiempo no menor .de dos horas.

Una ' wvez jpreparada«la soluieiény la poteneia (actividad o
estabilbidad) .del producto 'se mantiene durante 6 horas.

| ';'%ﬂOfIdEhQ sobrepasarse la dosis mﬁxina diaria por via IV
: de 400 mg (l um@ohla)_ i0f abh siespn ~

¥ “TAl 'r; al

- La duracién del tratanienta se: debermin& madiante moni-

toreo de los niveles séricos de calcio. Si embargo, 1la
terapia intravenosa no debe prolongarse por un periodo
mayor de 10 dias.

La administracién oral del producto Agonj@niamente con.
alimentos ricos en calcio (leche y derivados) 6 con
medicamentos qgque contengan calcio, hierro o© magnesio
disminuyen su absorcién; ipudiendo - debermﬁnar'da niveles
subterapéuticos del clodronata.:w \ yfp i °

-asicasiyavb

las funciones hepédticayirenali-y ‘el recuento de eritroci-
tos, asi como el nivel de fosfato sérico.
ooilbsM oimes? s asoinumoo sb oaimoxqiaod)

tk)¥Contraindicacionés:! -~ U [ asiooolaovbA

ﬁtwnsemihildsd&d al - &cido-iclodrénieo, insuficiencia

renal , ' ~enfermedades. inflamatorias deL tracto :gastroin—
testinal, embardzo y lactancia. o0 v ¢

y £ I7C ogxtdiosd ob 0ol

(*)Efectnd Saaundnrina sasmne 9ber

- Aungue en raras ocaaiones,ula adminﬁstracién del produc-

to | puede  dar 'lugar a la-apariciém de  reacciones de
hipersensibilidad, v al inicio del +tratamiente pueden
presentarse alteraciones gastrointeatinales tales como

-néuseas v diarreas

También puede aparecer proteinuria pasajera, disminuciodn
del fosfato sérico, aumento de las fosfatasas alcalinas
v deéila lactato-deshidrogenasa. asi como de la hormona
paratiroidea., de caracter reversible. ¥

Durante - la --administraciétn IV, se han deacritos casos

&



' BACITRACINA ~Jouboug |ah levo ndl aud
-y i I P ot . v 2 ) y

< I IAGIvidmi L=t b2 IAL 5
aisladoe de anuria renal aguda asociada con la infusidn
rapida del producto.

Advertencias: RUIMOAAOID O

Producto de uso delicado que solo debe aer administrado
bajo estricta vigilancia médica.’” IVX -

Este preoducto mno deberser administrado durante el emba—
razo © cuando se sospeche su existencia, ya gue aungue
no ha producido malformaciones congénitas en los anima—
les de experimentacitn, su inoecuidad sobre el feto
humano no ha Bido comprobada

198 i WO OaLrs 23 oubo

" Acido Clodrénico .parisinfustéa:

Una wvez preparada'la solucién,: ba'.fpa‘benciaa?ae, la misma
(actividad ‘o eatﬁbtltdad del Jproducto) 8e  mantiene
darmta 6 homm B0 1 {1 b - 1¢
: o 1 aa

Acido Cladm'.’mico por! via aﬂal T TeRYs

La administracidn oral del produecto - con;}mhme-nte con
alimentos: rvicos en calcio (leche y  derivades) o con
medicamentos ' que contengan calci¢, magnesie ' © hierro
disminuye! su! absoreién; porlo: ecual es-'recomendable
suprimir la ingesta de los .mismosidurante €l' tratamien-
tO. Evitese 1la ingesta de alimentos 1 hora antes o
despuéa de tnmannel medi.mto fal [ o8 :

- "U a a2V S04 J REs ab 8

01 v £ rf oio S nNaRasInoo i O J 1IN B s
Anhihiérunae de Uso | Tépicnn yoad: } IS Lo
En etigquetas y empaques: fab a0 qaisd
Advertencias: Si presenta irritacifm, sensacion de
quemazén, Iinflamacién u otros signosurde ' lsensibilidad

durante ‘la sbverapia con hacitrecim, deadontime el uso y

consulte cxm'e]. facuhbuhiva.- af &

Comroniao de ctmunicar nl Gremio Héd:lco =
(*) Advertencias: El uso desbabacitbacina plede resul-

- tar en una sobreinfect¢idtn a organismos no -susceptibles,

como “hongods, pdarticularmentelcandidd, - Bi ello ocurre
debe instaurarse terapia especificain~ .1

La asociaci6n de bacitracina con corticoides de uso
tépico, puede enmascarar :lodsbgnos chinieds de infec-
ciones bacterimnas, micoHbicds o virales o puede 'suprimir
las reacciones de hipersensibilidad & los mtibiéticos
atraa 1ngredientea en la fomrulaeiﬁn f ]
= @5 | asrmo i 1931 E SEBYS JIroe o

Debe infomarae a 103 pac:.entea aue las preparaciones
t6épicas de Dbacitracina, son solo de uso externo vy no
deben ser usados en ojos o aplicados sobre areas exten-

aasdelcue:rm;-'*wj { 19 s ab L a9

Debe demontimmr el ma 7 mww anl médbt‘:o ai la
condicién perdiste o empeora. . |
Las préparaciones topicae de hacritraein& no deben ser

9



510

' weadas por mas-de 1> semana.

sotoels sol sb bsb

Comunicar ai Grénio Hédico lo siguiente:

-::(*)r&dnrtbtnﬂ.an. 1 16 fonod1avbA

"Los Lpacientes con: ant,ecedentea de eatadna convulsivos
que ameriten tratamiento con Clorhidrato de: Tramadol,
deben ser vigilados estrictamente por el médico tratan-
te,; durante la admimistracitn del producto: Con el uso
de Clorhidrato de Tramadol, se han ﬂnmifto casos aisla-

soondos deserdsis o convalsivas.id 0!

8i vesunecesario eliempleoide’ clorh'idrata de tramadol
durante el periodo:de lactancia, debe ser -‘tomado en

“secuentar s por el médico tratante, gue | aproximadamente el

0,1% de la dosis administrada pasa a la leche -materna”.

sionelonm box >t 5P L°

8L DY00C nesupiiqmi g otada sasd i i o

Lifav D LBIAI OmC tainsm B als 9D

_C&pitulo IT1. Estimlantesly demaom d;el Sistema

Newioso Central Grupo D - Psicotrépicos
i asnoiosdedls viowboyg sbeuq snigszolo sl
-Advnrbencim-‘- Yo Luns: £ soire ] n 3
‘Produtto de uso de.l-:l.oado L gue: sole debe ser: administ,rado
ba:)au mmipcién por médico paiqltiam
89 180 O 109 ' J’[ q F
obnevywloni ) o) 8 } [ 13

: :Estn prodne'tobnn‘debe aertadlﬁniutradoﬁd:mante el emba—

Bl
taol 6l ns aoJnamexonit f_’.‘l 3P BsbDns

¥ '{.

ha

razo o cuando se sospeche su existencia; ya'que no han
sido completados los trabajos gque demuestren su inocui-
dad sobre-elifeto.  Tampoco debe administirarse & madres
durante el -periodo de lactaneia. En casobde ser indis-
pensable=z el uso 'del- wodueta“ la. lactancia :debe ser
suspendtde!. 8 of : : satne i

Eudm produecto - pueder producdr: nndabion, nssomnolencia
disminucion! de laraetividad)refledas Durante su adminis-
‘bracidon evitese. los ibrabajos gue dmpliguen  'coordinacidn
yresbados dé alerta mental,. como manejo de vehiculos u
otro tipo de maguinaria automotriz. oF

.»El suso-de este producto. puede oproducir alteraciones

hemabolégicas importantes, por lo cual es importante la
| realizacdién de Aas‘pruabaaﬂhenntolégicaﬁ asignadas por
el pBiqndatra tratanme ;?m“'ﬂ.! d .

1 T 19 8 : 3 $)
El psiquiatra tratante debe informarse de. cualquier
sintoma o signo de infeccidén (fiebre,dolor de gargante,
sintomas gripales etc.) que presente el paciente duran-—
tu:qiatratahienﬂo oonteatenpnbdncza ok ousosTd

olunsdss @b 1E ‘-:'1"

Venﬁa ,axelnaiva en el ‘Laboratordio’ fabricante: con la
presentacién: w'archivo del récipe psiqniatrico corres-—
pondientb yupruebas hematolégicas.u

Leun @8
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Prohibida la venta en. establecimientos farmacéuticos.

Compromiso de comunicar al gremio médico lo siguiente:
(*) Indicaciones: "Tratamiento de la esquizofrenia en
sus diversas formas, enipattighites rYefracta®ios a la
terapia com neuroclépticos clasicos, debido a la severi-
dad de los efectos colaterales extrapiramidales’.
‘asdosimgis ol 00ibadM oimavd) | 30 | roamoD

(*) Advertencias: Producto de usesdelicade .gue solo debe
ser administrado bajo premripciﬁn mr lnédieao peiquia-
tra- odsxbidyo M=__. £

Eate proddmbm;noﬁdehe ser’ admindatrhdo dnrante el emba-
razo o cuando se sospeche su existencia, ya que no han
sido completado los trabajos gue demuzestren su inocuidad
sobre el feto;  tampoeco;debée: administrarse & madres
durante el periodo-de lactancia: En tcaso de ser indis-
- pensable el uso. dnl peoductou‘ 1las lactancia  debe ser
suspendida. « =00 isol - b R d

Este producto puede producir somnolencia, sedacién,
bradicinesia, por lo cual durante gl adfistracién
deben evitarse trabajos que impliquen coordinacién vy
estados de alerta mental, como manejo de vehiculos v
mhﬂhinari& &utohotrix. { i 1 C F igB:
oc p 3 3 [ By i ’ = ¢

La clozapina puede producir alteraciones hamatélogicas
tales como leucopenia y agranulocitosds;notonvuha inci-
denciamayor gue con otros-neurolépticos cldsices (hasta
2%), siendo este efecto fatal; principalmente cuandc no
se le detecta oportunamente, por lo cual es obligatorio
un estricto control hematolégico (incluyendo contaje
diferenciall 1eucncmtario} an&es,qdurante Y dﬁs@ués del
tratamiento. yInlxe uUs a ;:_. 161

8 a9 msh = 4 i =mobets!

La adninis&rnniénidbl pwodncto acvha asoci&do an efec-
tes -adversos! sobrerel S.N.C.; « tales eomo sedacién,
:-bradicdnesda;.'alteracioneslEEGJaucriaisweonmulsivas en
racientes susceptibles, sobre todo a desis-altas, por lo
cual se recomienda que los incrementos en las dosis se
‘hagan .en forma gradual 'y nol sobrepasen las dosis a las
cuales comieneen a apreciarseceste tipo de altéeraciones.
Efectos secindarios como tembidor, disc¢cinesia moderada v
sindreme ‘aeumoléptico ma&igno han Bido 1n£oruados oca-—

sionalmente. : & 8 ) 1

‘Entre :los efectes secundarios mas frecuentes seflalados
. destacan: hipotensién ortostatica;, taguicardia, altera-

ciones ECG: , sialorrea, constipacidn, aumento del apeti-

to y de peso, hipertemia. (382+:C); estados delirantes vy

aumentos en las enzimas hepéticaa, efectos que suelen
. oBer transitorioa. vl oo neds Isippiea i

a9d 3 {1¢

Precauciones especiales para el uso de elozapina
A fin de minimizar los riesgos de agranulocitosis, se
recomiendan lasisiguientes intrucciones de seguridad:
1.- La terapiaiconiclozapina no’ debe ser administrada a
pacientes con una yhistoria positiva de: leucopenia,
granulocitopenia, agranulocitosis, o cualquier clase

11



de ! alteraciébn 'de l}a médula ésea o dieCrasiaB san-
olacguineas iﬁducidaa pbr férmacqa.. v y i
s . 19 164 9] 13
almaIsytr [ T4 TR abh ¢ N i\ ¢
2.- La clozapina no debe ser uaada conjuntamente con
fadrmacos que tengan un potemciall.conoeido 'de! producir
nagramaloeitesis o leucopenia; asi mismo debe evitar
se. elin aso coneomitante de meurelépticos de depésito
que puedan producir leucopenia o agranulocitosis, va
que no seria posible retirarloa rapidamente, de ser
necesario.obsrins deis a0

01

3.—- Antes de iniciar 1la terapia con clozapina se debe
realizar un control hematolégicoiyruno contaje blanco
para asegurar gque solo los pacientes con c:ontade blanco
normal recibancel: producto.  « «b 29 i .

=14 [0} B b i

4.~ 'Tiene ghie asegurarse que los pacten'bes ha;to tratamiento
con .clozapinastengan acceso a los éxémenes hematolégi-
cos requeridos.
.Aabu a IH;.; ) 50T ¥ aoflodoois . I

5.- Los pacien‘bea Iy ﬁamtbis&mer dabenén ser insﬁruidos por
el psiquiatra tratante, a consultar inmediatamente si
se desarrollan signos y/o0 sintomas de infeccidn.

6.- Durante lasilpAimer&byril18V \Benanas Tde‘iOpatamiento esy
imperativo la realizaciétn de la f6rmula y contaje
leucocitarioco una vez por semana ¥ luego mensualmente
mientras dure el tratamhenta. foi tol8 olr (50

i 1ab og silmens 8 ab ocloeimsdsaT ST
saaiosiluvan atnsiosqg 19 BOLJ rog o

7.- Cuando el conta&dr;hlanm.xaat&f'pcm:deha:]o de 3.500/!:1::13 (s}
cuando aparecen signos y/o sintomas de infeccién, debe
realizarse an contaje difereincial inme@iabd.

a8l aob sbneimcoeq sfgolos
8.- 8i se confirma un contaje blanco menor de 3. 500/mm3 o
- un-contaje abscluto: ﬂa granulbocibeso neutrofilos esta
+ 1 enbre . 29@0 ¥ 1500 /mm" , dlﬂ:mn malizanrlse las pruebas 2
raveces por iBemanassae oo oo . BrIBMSE

1 OV

9.- Es obligatorian-la descontinauweién debsbratamiento con

= eloza pk% evando | el emtmﬂer blancov sea menor de
3.000/mm" -0 Jeuarido rek icont Lde gntntllocitas neutro
J ftloa mlmgde 1.5@0@ b bon

b 29%%ugEs W { e | iy

110.~ Los pacientes con un contaje blanco menor /de+2.000,/mm

iveq wfo ananu.‘hocifhaa meutrofiles menor de 1.000/mm deben
jal ser o ! controlados! por un hematélegos » guien debera
7 -!amatﬂ&nm:ﬁl nuso de ' factores de crecimiento.

a4 !

11.~ Losbh pacienbes en quienes e/ haya. descontinuado la te-
rapia con - clozapirna 'porn- lalkteraciones hematologi-
/o reas no deben ser reexpuestos al producto.

12



b2.- 81 deepués: de 8 semanas de!terapia c¢continua no se

observa una respuesta adecuada al tratamineto el
peiquiatra tratante debera sopesar el potencial
riesgo/beneficio de continuar el tratamiento

Efectos secundarios:s i (suuol cir oo
Hilpotensién mrtostétiea,baqﬁicardias, altanacﬁones ECG y

-EEG, sialorreéeay: aunento de apetito, aumento- de peso,

constipacién. « oo ] rboyg

nebhi 1 I181ids71 o - =y !
En raras ocasiones : fiebre, estados delirantea ¥ s8in-
drome neuroléptico maligno.

1 I J . 18l oini
Precuucionaa Genuralas.- { gt 5
Usese con -precaucidnoén pacienbea ‘enilépticos o con
antecedentes de crisis convulsivas. o | :

Contraindicaciones:

- Pacientes con historia de leucopenia, ~de granulocitope-

nia o agranulocitosis inducida pors-fdrmacos. i

- Intoxicacitn alcoholica o farmacolégica aguda.
- Psicosis téxica o estadds Gomatososc 1B .
— Inguficicencia renal y/o hepatica.. i

Capitulo Biotecnolégiuusm feaxd | ;
Indicaciones: Tratamiento de la anemia por deficit de
eritropoyetina en pacienges con insuficiencia renal
termihal en plan de hemodtaltsia- noo Ie Y

! INLE I 5 DS LS

Via de Aﬂnﬁnistractén Endcvenoaa lenta. .

Poaologia- Se recomienda dos fases.
} ¥ F -h { '

-Faae de conadctﬁnuriﬁ UIﬂhﬂfﬁe&o corpernl tresiveces por
semana hasta un méximo .de 240 Ul/kg peso corporal tres

veces por semana, para alcanzar un-nivel de-hematocrito
de 30 a 35 vol¥%.

' Fase -wmantenimiento: Para mantener el heématoceito entre
130 y-35 vol¥cge debe reducir :I.m&imi.thaalment@ 1a. dosis a

la mitadide:la dltima dosis administradaws
Doesis promedio de mamtenimiento recomendada: 30 UI/kg de
peso tres veces por semana después de la didlisis.

Advertencia © Se !a cbservado aumento ‘de la resistencia
wvascular periférica y 'de 'la presi6n drterial en pacien—
tes +tratados ! ‘cen. rh-EPO.g Motiwo por 1lo eaal deben
vigilarse ' estrechamente dichos:parametrés durante la
administracién del producto.

Los pacientes con hipertensién arterial pueden reduerir
ajustes del tratamiento antihipertensive previo, en caso
de aparecer sintomas de encefalopatia hipertensiva el



8.

9.

paciente deberﬁ ser ntratado en unidadss de cuidado
rmtenaiVQ y ab .L[gs

i ¥ 8 2 LIBT ! ¥
Precancionas usese con precaucién en pacientes porta-
dores de tumores maligmos, cifras de plaguetas elevadas,
insuficiencia hepética crénica, ' warices o conocida
hipersensibilidad al principio activo. (
Las deficiencias de Acido felico ¥ vitamina . B12 deben
ser corregidas debido a que estas merman la eficacia de
la eritropoyetina Humana Recombinante (rh-EPO).

{1 Ii’;il&:."‘.lf"' ) "V".,-‘_.'r'.i. A LA HOGO L
FLUOXKTINA: -

-Advertencia: £

Debido 'a qgue la fluoxetina puede ocaaionar .reacciones
adversas " tales como: sindrome extrapiramidalee, acati-
sia, convulsiones, tics, sordera, a nivel neurolégico;
suicidios, episodios maniaticoB ¥y reacciones paranoides

oa  mnivel psiguico; ¥ a  nivel endoerino, disfuncién

‘' sexual, ®indrome de secrecitn inapropiada  de 'hormonas
'antidiurética , es recomendable vigilar de cerca a los
patcientes durante las etapas dniciales de la terapia con
=al fin de detoctnr p@ecozmante eatoa evantos )

;Interaccianea. j8¢
Inhibidores de  la: HAG antidepresimas i triciclicos,

ecarbamazepina, litio. tmiptufnno, pent&z@cina,_ buspiro-

na,; diazepam. 0 ¢ a4l v

Se recomienda un periodo de'H semanas en aguellos pa-
cientes  gque reciban tratamiento con' fluxetina antes de
iniciar tratamiento con' inhibidores de la MAO, Antdepre-
sivos triciclicos o triptéfeno. Las dosis de litio, vy
carbamazepina deben monitorizarse y reducirse si se
asocian a la terapia con filuoxetima. o i

wtg 19 svasqg sbalgeos BLIRO

~FLUTICASONA ! , asoev aexd §

Propionato de fluticasona (micronizado)
Endrocrinologia (hormonas) b yn O il i W
Corticosteroides Uso 0 R L.

: 9 | - aanoiosoibal

Durante la administracién de fluticaeona, se ha reporta-—
rdo ocasionalmente, sensacionesdesagradables;, : olfato-
rias v gustativas y; discreta epistaxis, dnflamacién de
la mucosa nasal (sensacitn de quemadurs). inflamacidn de
la garganta, dolor de cabeza. También se ha sefialado la
posibilidad de ocurrir infecciones micéticas de locali-
zacibén nasal o bucofaringea.

{ wasvogbsol) _mooiradiqoosnitoA [XX oluligs:

JOPAMIDOL soiaslqosnitns sig
nCapditulos XX1: Mibeceldneos.n !leﬂﬂbsnﬁiaméstitﬁos: Deriva—
does iodados . yibém a

viol il dsh T8 bos nolos 1.!-.u1_:m_[

o (k) Adwertencias: ' o3 ol vyl o

14



10.

11.-

El iopamidol, utilizado - en mielografia, . cisternografia
v ventriculografia como medio de contraste. radiolbgico,
puede ocasionar; cefalea, néduseas y vémitos como efecto
colateral. Dichas rescciones serén més: o menoe intensae

' Begin lal localizaci6tn del estudioy 1la cantidad de

contraste utilizado; otras reaceciones gue pueden apare-
cer com menos frecuencia son:s hipotensién, ' parestesias,
miocloniasi debilidad y en ocasiones convulsiones.

3r1&5n . B

DITODOHIDROXIQUINOLINA (YODOQUINOL)
Capitulo Amebicidas intraluminales.; AN 0L

Se suprime la Advertencia: " No se debé rexceder la
dosis de 2560 mg a 500 mg 2 b 3 veces al dia para el
adulto.1ni p@olongar el tratamienta pﬁr maé&s de 10 dias’.
S e por s idialmmiiontds .

Producto de uso delicade gue solo debe ser administrado

. bajo estricta wvigilancia médica. No se use indiscrimi-

nadamente, ya que su ﬂmpleo-n'doaiafnavoraa de dos (2)
gramos /dia , por mas de veinte (20) dias, esté asociado
con riesgosignificativo, <“en ' especial Sindrome SMON
( neuritis mielo 6ptica sub-aguda ), generalmentre irre-
versible. Después de 1la epidemia de 1870  en Japdn
(asociado ' a un compuesto Bimilar: clioguinél); atn se

‘desecriben casos espporadicos: asociados a - wyodoquinol

(Diodoquin) y la prevalencia actual es ®in duda mayor.

No se administre durante el embarazo o cuando se sospe-
che su existencia. ya gns su inocuidad sobre el feto no

‘ha - side’ cbmprohad&. ﬂnmpocn durante el perlodo de

1acthncia.

Posologia (-] pRes: i -
La posologia aceptada para el producto es:

Adulto: 650 mg tres veces al dia, degpuéE ' dg ' las comi-
das, por 20 dias.

Nifios: 40 mg/kg/ dia | por . 20 dias.f
Indicaciones: Tratamiento de Amibiasis intestinal en

racientes asinhtométicos portadores de  trofozoitos o
quistes, -0~ en;paeientea no disentéricos con camebiasis

'sintomética « intestinal, L en combinacién con mixtos

(metronidazo&).

IDARUBIRINA

Capitulo XXI . Antineoplésicos. COadyuvante en la Tera-—
pia antineoplésica. LM

Producto de uso delicado gue! s6lo ‘debe ser administrado
por el médico .

Para su administraci6én endovenosa debe diluirﬂe el
producto, luego incluirlo en una soluciétn de cloruro de



sodio al 0,9% . Dicha preparacion debe ser adasinistrada
lentamente = '

ul asdacmiqg i a9 ashos lmo

» A Deb& ﬂtmieii cbmt;uctm‘ prolongadio con> Bb]mﬂ:‘.lones de

Ph alcalino ya que sufre degradacién; movdebe mezclarse
con heparina, ni con otras drogas.
ROlomistio noméxes asxile9v sldsbosmooatr oM

o 081 | existe sontadtoraécidental con - piel ©y mucosas,

éstas deben ser lavadas con abundante agua y jaboén. Si
el contacto es unnimjmtinm ﬂehmaaer' lavadhs con

solutith salina V' patnoviovos aoaig

Precauciones:

No debe ser administrado a pacientes con mielo — supre-—
sién.

Este producto ocasiona umna mielo stpresiom grave., por lo
tanto se recomienda la evaluacién mica 4 per:lédi—

tiva.sl sop obsdowgmon ad Iy

Lty B bidsb i fosabim 85 MO ;;1':1' wrsInft .‘t-'

¥ Wb - omonas o Boi -H!iu? om siv smaim s o

A  estbos: mtw1unl:u desenribe efecbo s eardiotéxico,

o por: dol tante | se recomiendarhacer ECG - ambes de cada

cicle;' asii como laevaluacidh "ecocardiografica y la
medicién ch-m.].m mftuccshﬁni den emcdﬁiﬁl -mtriculo
izquierdoLoo wnlousbhis i i oubse

L Y i HiIY0
Los efectos cardioté6xicos son potenciados cunndo hay una
radiacién previa 6 concomitante, o cuando el tratamiento
es simultineo con otros agentes téxicos cardiacos.

A este producto e le deberibe dafio hepaticod 'y ' renal,
por lo que debe hacerse evaluacién del funcionalismo
hepato-rénal previo v dutantnheltsmidltu.n

yInama ldivaTowg 151 T (TR s} w104 o )
Contraindicaciones: boa ol T |

En pacientes tratados previamente con dosis acumuladas
- méximaside otras antraciclinas; con:alteraciém cardiaca,
dafio’ renad , hepédtico' y con imfeecciones no' controladas.

« Mo’ debe ‘usarse durante el embarazo y lactanciaic

21 srtne astas sdeb otasimsnsosmis 9b sTuldsaogmald

agbs1uiinss aobhe1y

O METOXSALENOD pogme ¥ f--"‘“Pi-'-J‘ . 81 onadyovbA
3148 s xugl sl y OJOa9uUgXs T e WNIOGIRO 890

i »Cepitalo! XEKIob igadorg wsaul au o9 olopsd Lo

(¥%)Efectos Secundarios: La administeacidn de éﬂte pro—
ducto puede ocasionar alteraciones gastrointestinales vy
del sistema nervioso central, tales como: nduses, vOmi-
tos, cefalea, mareos, excitacién y ! depresiétn mental.
Asi mismo, a nivel de la piel pueden producirse gquemadu—
ras ¥y prurito.
yrobsds l ibonsV oguqld) s luoasvoeibas) olud iged
ILos efectos secundarios a largo prlazo del Metoxsaleno
asi como el tratamiento con metoxsaleno ¥y anteojos UV-A
adsorbentes son los mismos que los de la exposicioén a la
luz ultravioléta e d@ncluyén Hdltéracionés! detinivas de la
piel (envejecimiento), céncer de la ﬂ&l!i!uatut&tas.
Al N\ e 008 ACAGUAMOOAST AMIXAM



13. MIDAZOLAM

14.

15.

v Adeertenciass, o000 g ang sdod | 2.0 i oib

(¥*) ©Se recomienda realizar pruebas de funcionalismo
o hepatidco; . a:lttaaudaaimim!.nrl el thtmlnnt;o yatiintewaloa
opesteriores. oo ionho -.;-'rv}- yioe sup sy onflsslis i
..-.,3‘_5] w5 Fo e BSiri"y l“’ 4
(¥) Es recomendable realizar ex&nen oftalmolégico anual
a los pacientes gue:reciben Metoxsaleno & labgo plazo-
d6l, v soms sinsbopds noo sbavesl a9 nadeob

(¥). - Debe instiwirse a los pacientes para. qne utilicen
anteojos solares envolventes y UV-A adsorbentes.

8910 |

lm ooo nofneiosg 8 obsadrinimbs Yo adsi !

Capitulo li:l:pnﬁbim&ﬁnhtu, nfasoo odopbovg 99

(*) Precauciém: i : .

"En estudios elinic:os, se ha conprobado que la eritromi-
cina interacciona con el midazolém, debido a que wutili-
zan la misma wvia metab6lica citocromo P450. y como
consecuencia de esta interaceiém prolonga la vida media
v aumemta 1a& biedisponibididad del midafoldim e intensi-
fica sw efecto en la esfera psicomotriz: Por 1o tanto,

se retemiendarevitarel uso simulténes; y en case nece—

sario reducir la dosis de midazoldém entre el 50 al 75%
de la dosis original”.

basun 2ol astdoq nog aosixotoibass o 1s
%t 1e obnsoo o 93nsd im 1 O Biveatg 0o
Capitulo X. 10&&10“59.1:1& Grm €aubon
il iab nGios { adob amp

‘Normestdataisberabitnt s Buboy Ehbebpainoismmbdndo had

condiciones de luz contro].adn preferiblemnte bajo
léampara de sodio. S110 300 § B3

«Normas de Almacenamientor; ... ¢ t

El producto! debe ser envasade en m:l,pidltaunrmistentes
&la o luz selar y artificial: (enwese de: videdo color

ambar de, bajo aetinismo, con cierre  hermético). La

temperatura de almacenamiento debe estar entre 15 y 25

grados centigrados.

Advertencia: (etiquetas y empagues): Este) producto se
descompone al ser expuesto a la luz; cuando abra el
frasco, hédgalo en un lngar protegidm &,’la m;y ciérre-
lo imediatmte.m 6.l yiasbruos

f' L L 3 F - ' b § 3

a2 Y i b oic NODasrg 1 ] 51 iy q i « O il

Ca;pitulo X. Cnrdiovascu}_ar—(-}mxpo Vasodilatadores-

e I ¥ o=xniqg sl s a1abnuoa: On

Se -outnbieon 1a n&mienta pouolnain:. [o omoo

i (XS -,5 "J .; ip i T . Fip 1y 1 1
ms;s:mxm: 150 MG 1A\.ﬁ°0 MG: /BIAI tio
MANTENIMIENTO:. '100 MG TED .~ ' Y i
DOSIS MAXIMA RECOMENDADA: 600 m / DIA



16. ONDANSETRON MAIO

itulo IX. Antidcido, antiulcerosos, antlflatulentos,

} pticos, antidiafseicos, ddeerbentes, acidificantes,

EREE 'ehzim& digeBtivasy ént&rtiebswmaﬂbmg osoleréticos.,
antieméticos.

(%) Precaucionea-

oL A iun"’ca% ‘de” diafencith hepdtica modérada a severa. debe
“ajustarf#eé’ 1a dosis) de’ atuerdoial’ grado de” famcionalismo
hepdtico, segin la clasificaciétn de Pugh.

‘¢ Se “récbmienda’ nO'exceder 1a dosld makima ' de /8ma/dia,
"sobe’ todo en abueéllos pacientes’ cen” hmtomm grado
10, 6 superior de Pugh: ©0 a0i sl

. iminim svitoote aisob sf{ osoall 8180 [ o8
172b ¢ -.;mﬂ.rhf..-m_a . Bm CEI O asjaniong sodogm syel
6L sbobxs a8 o asdasiollua 1928  nabaing LGS 2000
Capitulo IX oM ¢R.0 A0 atach

Grupo B. Antiulcerosos
‘Pﬂlrh'é!. Greuﬁ@ﬁéﬂ&bb" winsiosq . sonsions o

BO91 O BT Mi nOfoauY sl 2b ssnoixsvndis
(*) Pmcaucioneaz .nmeSt € a19b KD Wk ¢

La mejoria clinica durante la terapia con éste producta
'no’ excluye Ya presencia de mimud g&btnica.

=HIMIE n'., o iaisis LEE-ISRT Te|

(*) Advertencia:

~ Este producto puede prolongar la eliminacién 'de otros

L fsrmacos ' Vdue 'S iractivan' por’ oxidacion hep&tica (como
diazepam, warfarina y fenitoina) . 5u  @d@ministracion
conjunta debe ser vigilada por el médico.

18. TINIDAZOL

e L di capi tuto’ XK munﬁeem ’mpurmimlom- Grupo Y:

B0 iRoL Antipi*b’toﬁbm:ts. ] sodiaiupsy aol ob asmsb

ouD asdab YE.8 smyoMl ST nidelof (o s \,e_:t}- ; yﬂf"i{‘
Advertencias: sdaoluain of
Etiquetas y empaques
En caso de presentar mareos, doloMde cabéza, ' ‘somnolen—
cia, dificultad para caminar o sensaciones anormales en
las extreminades, Buspendn el medicamento y consulte al

bsb i ﬁd&cﬁ"tr&b&ﬁ&b’s“ d BoinoRitas bhebi 8q60 Sl

noo xf

5T saatainimb ab seoupas § 61° s.{ $4¢ PYR E-Te RN fs § i
(x) AL GREMIO HEDICO aotdanirgoig

El Tinidazol, al igual gue el resto de 103 nitroimidazo—

les, es capéz de producir trastornos neurolégicos tales

como: mareos) VEPtige, cefalea] somnolencia, ataxia y

parestesias.

Estas advertencias se agregnran a las ya ex:lstentes para
oY dit:ho‘ fariace. 10 5V Lo Odoosuo a0 ol: “3%‘

sdoaqg 3V asIto .;_f 0o evi teasqgmo: g (5



19. TRIAZOLAM

20.

Y4 {13 i s

. A _X]

Cn&t.u;,o m; ‘Gauam,ﬁ Siaiéin Hs'w;LQBO Géntx;qi
- Compromiso. de.comunicar  al Gremio Médice; 1o siguiente:

y o § Fowme | 1o

Banofouso i (X))
 Imdicacion: - Sole se:debe.indicar em el 0. de gue los
trastormps mgmﬁmm severos € incapacitantes .

daud ob Glasoldi "_«'.'u{: aURea ., onilJogsr

S wnBDuraci6n.ides Uee:, No se use mis de .2 semapas ¥y si es

necegarie  repetir, la, terapéutica ,  sSe, reguiere una
completa reevaluacién del ca@0; i o ivoqu 0

Posologia : Usese la dosis efectiva minima.
Para muchos pacientes 0,125 mg , inmediatamente antes de .
acostarse pueden ser suficientes. No se exceda la

dosis DE 0,25 MG . X1 i qgsD
avacTanlridnA H ogimd

En ancianos , pacientes debildtados, . ¥, entes con

alteraciones de la funcibén hepét:lca. o rennl, a dosis

no debe exceder 0,12b5mg. \ B0 L 2818 197 ’

' tad moo L aldosvubh so0l

No . se, 1Mﬂﬂ1}lhlﬁ=ﬂdﬁ la ﬂﬂmw ;dpln Tl‘inmlﬂll para

pacientes menores 18 afios.

a9t avihi

Precawcidneg: [« o7 or woaoioyg asbeuyg uvioboa
No 1ee use en pacientes con. Mﬁammea ps,ignétricas
mayores. (Brifodinal ¥ sabtisIvnew msgs

oniboam 1o 0] GO6 i (‘;:_ v Tar adab $ 118 '“.

VACUNAS CONTRA HEPATITIS B (RECOMBINANTE)
,MWMW;WMMMM%Q recombinan
tes, ademds de los requisitos para, mm biologicos
contemplados en el Boletin 22, Norma 2.27. deben cum-—
plir con lo siguiente: -an i sgedovhHA
soupesqma v sodoup it
“mben--‘matM‘: O 109ism 1sJnsaorg osb oans oA
BEIONE aonoiosanmsn O wonimsn 6 :.(--,\;:-,,_ -":l.i. Blo
irano? ¥ odnomssibom |
1) La capacidad antigénicn, potenq‘l.% y’ durqb;,l:ldnd de
los anticuerpos por la via y esquema de administracion
propuestos. ) YYIAHAM O TMINL A
b im a"j*'n 2ol ab ofasy [ asup !sumi is lossbiafT ¥
{ nd yimd i oo -vT-u}-ini ab z8qsn

. 2) La kolerancia.loocal, ¥ SAALEMLICA oo o g
-asicatesiny

ixo sy asl & os1egeIRes o6 asionesdisvbe asisi
3) La ef:lcacia en c'uanto al valor r;‘ldla la vacu-

na, en forma comparativa con las otras vacunas aproba-—
das.
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PEFLOXACINA:

BOLETIN 26, NORMAS INDIVIDUALES , PUNTO 12.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

SUSTITUIR:
CIPROFLOXACINA POR PEFLOXACINA
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