REPUSLICA DE VENZZUELA - Ministerio de Sanidad y Asistencia Scoial - Direc

cion de Salud Pdblics - Divisitn d= Drogas y Cosméticos

JUNTA REVISORA DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICARS

Caeracas, septiembre 1.97§

SOLETIN No. 3

ADVERTENCIAS y NORMAS de Tramitacidn ®

1) MEBENDAZOL - Advertencia al gremioc médica: " Durante el tratamniesnto prolorgado

1 O repetido con este producto deben realizarse pruebas ce funciona-

| lismo hepftico, tales como: Traneeminzzon, Fosfatasas alcalinas,
Excrecidn de Bromosulfa, Electrafcresis de proteinas, etc. Igual-
mente, debe investigarse la funss.dn testicular, ya qua la droga

también ha producida anomalias a Estcs_piveles, en los animales de
mxperimentacifn.
i

2) IRIS - Incliyase en la "Lista de Drogas de Utilidad Terapéutica no comzra
Lade, de poca eficacia terapéutica, tbxicas y/o ventajosamente sug
£iluidas.”

3) CCLCM3G - Se acopta como "emargo". No se admiten otras indicacicres.

L3 KGLA - Incilyezs en 1a "Lista de Drogas de Utiigﬂad Terupéutizz ns Sonprg

brua, de poca eficacia terapéutica, thiicas y/o ventzincamenie sus
tituidag.® '

'5) HERARINDIDES- En la férmula de etiguetas y empaques debe declararse la procaden-

cla del hezparinoida.

8) INGULIwG - En 1a formula de etiguetas y empagues debe declararse 1a prnceden-
cia de la inzulina.

7) ESTRICNICO,
.etilbataing

del &cida - Incllyase en la "Lista de Dragas de Utilidad Terspfutica no compro-
hada, de noca eficacia terapbutica, téxicas y/o vantzjosamente sus
tituicas." -

8) ELIXIRES,CON !
TENIDS £ ACCO
HOL v AZUCAKES - Dehen ser ‘declarados en todos los medicamentos 1fquides para ad-
ministraci6n por via oral, asi como en toda otra preparacifn que lus
contenga en centidades sigrificativas.

1) SOLIZ0S - En las =olicitudes de registro de los productos presentadas en forma
Ce GRAAGEAS y TABLETAS, debe declararse ol peso dz las mismas.
10) DEPILATCRIOS
y TINTES PARA @
EL CASELLO - Las etiguetes y estuches de estos productos deben llevar adverten —
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cia que recaomiende al usuario 15 realizacifin de una prueba de
sensibilidad de parche ablerto, Especificandcrla técnica.

11) GOTEROS Na se hace obligatario el uso de gaoteros aforad
tos destinados a medicacién lacal.

12) COLORANTES S autorizg temparalmente e1 usg del colorante F/DC ROJO No. 2,
D

hasta tanto el Bspacho decida en hase al estudio nacional e in
ternacional Qe se estd realizandg

as en produc -

113) TEXTOS DEL
' MATERIAL DE EMPAQUE EN
DIFERENTES IDIOMAS:

]
i
|
|
i

g Se perﬁite, slempre gue sean idénticos en sy contenido al co -
é‘ Trespondisnte en castellann 8prebado para aparecer en dicho ma
| terial. .

14) DISPOSICIONES:

a) Los laboratorios dzben suministrar, debidamente llenada v
dentro del plazo determinada, 1g planilla "ad hog" donde g

dos en la misma. Los preductos no declarados serén consi
deradcs coma Tenunciados, dictandoseles 1a respectiva Reéﬁ
lucitn de prohibicitn, salva en aquellos casos bien jugti-
ficados donde se solicite un nuevo plazo.

b) Todo cemdio de farmula, concentracidn, dosis, forma farma-
céutica.... requiere nuevo registro sanitario,

c) Solamente se dard curso a lag peticiones para eliminar
Praspectos y estuches de 1os productos cuandg demuestren
gue las informaciones exigidas aparecerin en el envase
correspandiente,

d) MEDIOS DE DIAGNOSTICO: Para aguellos destinados a ser usa
dos " in vitrg ", los interesados deberén suministrar al
Despacha una infarmacifn completa, sobre la cual ge deci-

dird de la necesidad € no del correspondiente Registro Sa-
nitariao.

) No se permite la expresifn " Uenta Libre ", sino la correc

ta: " Venta sin prescripeifn facultativa " en los produc-
tos as{ eutorizados,

f) Se permite liguidar las existencias de los praductaos prohi
bidos por renuncia.

15) AUDIENCIAS CON LA JUNTA REVISORA:

En beneficio de todos, sz hz fesueltu seguir el sigsuiente régi-
men para las sudiencias:

1 - Toda solicitud de auciencia serd por escrito ¥ en ella debe
T4 especificarse objetiva y Lrevemente todos vy cada uno  de
los mativos que 1a Justifican.,



18)

17)

2 - Se considsra inconveniente quz la representacidn de ‘g inte
resados sea mayor dz tres (3) personas &-Sus-namhraé%u a
parecer en la solicitud, asi como 1a naturaleza de sy respec

tiva representacion (Regente topesialista, Gerente, Intér -
rete, etc.) 4 - 5 -
p ] R__‘_. VN LN m&ﬂu\m g \_.1-1

(&)

3 - La concesifn de audierciag quedard a juicio de 1a Junta Revi
sara, la cual infcrmsra por escrito a los interesadcs sohre
lugar, nora vy fucha de sy realizecidn, su duracién, as{ co-
mo el temario a cer dierutids en relzsian a lo eolicitada.

4 - Segln le naturaleza del “emaria a diecubir, le gudiensia se-
T8 concedida ccn la Jintz en plene, s&lo com alounns de sus
integrantes, o bie~ cen perzonal especializzda del Despacha,
sutcrizzds para cllo.

5 - Por evidentes Tazones, toda eudiencia debe gor necesaria,pun

tual y brave.

La Junta Revisora do EsnacialiZaden Farmaziuticas en sy canstan
zlizaci 3

te afén de proyectar ia fiscsl za’ taria on fodo el Ambito de ey
incumbencia, por sy impactzncics v 22200 2l ircrenentc de su uso, dispu
sl una Tevisidn total de las JERINGAS DESECHRBLES en todas los niveles,
que se expenden en el pais. Cman NIimET FEIO s practicanon inspeceiones

exhaustivas a las fa“ricasg re teles imglementos, conjuntamenta con Yuncio
narios del Ministerio de Fomencn, pars verificar al misma ticmpo si las

empresas, ademds de los requieitcs rminimos scnitarios llenssan a satisfac
cibn las normas in“uetriales exigidas FSr COVENIN. Naturalmente, se cap-
taron muestras de 1a p-oduccibin mar: somoterlag en las laboretorios ofi -
cieles a los enlisis fisizos y micrebicléoicos correspondientes, Conse-

cuerncla de todo ello fue 1z gpreuccifn impartide 2 las Féhricas y matezial,

sl procedia, o la exicenaia de los 8justes necesarios, si era el caso.
Ademéis, se resclvin racomenuer al Minister.c de Fomento v © las Féuricas
la conveniencia de no utilizar le coble oscala en estzg Jeringas para evi-
tar errores.

Extendiendo su gcsifin, la Munta Revieora ha enf'ozzdo otro aspecto
sanitario y social, =chre tedo, como 1o 23, estudizr la major forma de po-
ner al alcance de todas las claseg sociales, el recursn de la HORMONA HUMA
NA DEL CRECIMIENTO, m-~diczamento que pcr su importancia, cosho y canpleji -
dad, es de dificil adquisici6n v eplicacidn.
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