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Iniciamos este nimero con la publicacidn del valioso informe de la
Sociedad Venezolana de Dermatologla, acerca de los ESTEROIDES LOCALES, por
considerar de mucho interés los conceptos que encierra sobre las asociacio-
nes de dichas substancias con otros medicamentos:

" La introduccidén de los esteroides locales constituyd un tremendo avance en
la terapéutica dermatolégica. Al comienzo se utilizaron solos, pero en vig-
ta de que con frecuencia se presentaban foliculitis, se asocid a la neomici-
na con 1a intencién de evitar estos inconvenientes. También se 1ntrodujo la
asociacidn con Vioformo por su accidén antimicrobiana y anti cendidiisica.

Posteriormente, esta concepcién inicial comenzd a desvirtuarse y ac
tualmente existen productos que asoclan esteroides a los més diversos anti -
bioticos, anticandidiisicos y antimicdticos para indicarlos en el tratamien-—
to de afecciones pidgenss . candidiasicas v micoticas.

Se argumenta cquec tal asociacién es Util porgue el esteroide asocia-

do reduce la posibilidad de que se presenten manifestaciones de hipersensibi
lidad al medicamento indicado en cada caso.

También se ha utilizado el argumento de que el estercide contribuye
a disminuir la reaccidn inflamatoria que el proceso infeccioso ocasiona.

Ahora b;en, la practica he demostrado que las sensibilizaciones a los
diferentes dnulblOthOS, antlmlcotlcos o anticandidiisicos no se evitan con
la asociacidn del esteroide. Aun mas, se ha podido demostrar que el prcplo es
teroide ocasiona sensibilizacion por si mismo. Por otra parte, la reaccion
inflamatoria de una piodermitis, de una candidiasis o ue una micosis esti lntl
mamente ligada al proceso patoldgico mismo y a la accidn patdgena del agente
causal y gue d-saparcce tan pronto como la afeccién cure bajo la medicacién es
pecifica.

Asimismo, la experiencia ha demostrado que el efecto antiinflamatorio
de esteroide en tales asociaciones, modifica en suno grado las caracte=i$ki: —
cas clinicas de la enfermedad, dificultando el diagnéstico correcto y prolon —
gando innecesariamente el proceso.

En todo caso, la Unica asociacién aceptable de estercide con otro me—
dicamento del tipo de los seflalados, es con el Vioformmg Ya que se ha demostra
do que este producto ocasiona sensibilizacidn pocas veces.

Por estas razones consideramocs que la asociacidn de esteroides con an-
tibidticos, antlcand;dlasicos ¥y antimicoticos no encuentra ninguna Justlflca -
cidn y que resulta mas bien perJudlcial tanto mas cuando esta asociacidn se
realiza con antibidticos de uso sistémico....."
te Norma:

1) ASOCTACICNES DE ESTEROIDES DE USO LOCAL CCN OTROS MEDTCAMENTOS :

I) No se aceptan asociaciones de esteroides con anticandidiisicos ni con
antimicoticos.

II) Se aceptan asociaciones de esteroides con antibibticos bajo las si
guientes condiciones:

a) que el antibidtico asociado no sea de uso sistimico, y

Como consecuencia de este informe, la Junta Revisora adoptd la siguien
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n) Gue loc indicaciones del producto sean las de los estercides de

uso local,

IIT)Se ~ceptan asociaciones de esteroides locales con I-F-cloroxiqui-

Iv)

1)

2)

3)
L)

5)

. noleina con indicaciones "4 jiuiclo del facultativo", v

Todos los preparados c¢on esteroides para uso local deben llevar
la siguiente:

"ADVERTENCIA" EL uso de este producto por tiempo prolongado puede
ocasionar dafios irreversibles de la piel.No =ze use
en extensas superficies salvo indicacidn expresa -
y vigilancia de su médico".

fic?  1a Junta Revisora informa sobre:

TIABENDAZOL (uro veterinario): Todos los preparados con esta subg
tancia para uso veterinario, deben llevar la siguiente:

"ADVERTENCIA : Los animales tratados con este producto no deben
beneficiarse antes de gue haya transcurridc un lap
so minimo de siete (7) cdias desde su Ultima adminis
tracién.Brocucto de uso delicado que sélo debe ser
administrado bajo la supervisién del médico veteri-
nario" No se administre el producto en hembras pre-
fiadas pues su inocuidad scbre el feto no ha sido
comprobadal.

CAOLIN Y PECTINA: Cusndo se administran separadamente se fija como
dosis 5 g, cuatro veces por df¥a. Cuando van asociadas, esta dosis
debe modificarse por razones tecnicas.

No se acepta "GEL" co.o forma farmacéutica para uso externo.

Loz fabricantes o representantes de MEDIOS DE DIAGHOS@ICOS ¢eban
enviar lista de sus productos con detallada informacidn sobre el
uso v aplicacion, con el fin de que la Junta Revisora dec;da cua
les ceran Sometiéos a registro y los requisitos gue deberan cum-
plir,

L Junta Rsvisora de Bspecialidaces farmagéuti;as ha incluido en
el grupo IV del Control de Drogas Psicotrdpicas a los productos
que lleven en su composicidn los ingredientes que deberan cumplir.
Anitriptilina Bromazepan Clorazenato Dipotésico Clordiazepdxido
o Metaminodiazepdxido Clorhidrato de l-metilaminometil-dibenzo -
(b,e) hiciclo (2,2,2) octzdieno (benzoctamina Hel) Cloroprotizeno
Cior-nromazina Chorimipramine Desipramina Di«:nan dimaleinato
Flufezina Flurazepan H' " .izina Imipramina Levomepromazina Lorz
»e - meGazepdn nitrazepéan nortriptilina opipramol orazepan 7 clo-
ro-l—(ciclopropilmetil—1~3—dihidro—5—fenil—2H—l,h benzodiazepin-2
ona) pemolina pemolina magnesio perfenazina ploclorperazina prope-

riziacina protriptiylina temazepan tioridazina trigluoperazina tri

iy ramine. Por consiguiente, su expendio estd sujeto a lo dispueto
en el control de tales productos, o Sea;

No .o -«1-itd@ prospecto, como tampoco indicaciones y dosis detalla
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informacién dirigida a los

?) Los estuches y etiaguetas deben llevar la siguiente "ADVERTENCIA:

)

4)

6)

médicos debe ser sometida a consideracion del Despacho.

- Productao de
uso delicado gque s6lo debe ger administrado bajo estricta vigilancia médica.

51 uso prolongado puede ocasionar dependencia” - DOSIS: La que el médico
indique y eeflirse estrictamente a ella.

Las etiquetas y estuches también llevarin una banda de color violeta vivo,

bien visible y de una anchura minima de 5 m.m., la cual correri en sentido ver
tical por toda la extensién de los mismos. ELl color de la banda debe destacar
se claramente del fondo de tales recaudos, -

El laboratorio fabricante deber& llevar en el libro destinado a tal fin, los a
sientos de entradas y salidas de la materia prima palcotrépica, como también
del producto elaborado, destimado a los establecimientos farmacéuticos (Drogue
ria, Farmacias, Hospitales y Clinicas), copia de cuyas partidas, debe ser en ~
viada mensualmente al Despacho de Sanidad, los quince (15) primeros dfas si
gulentes al mes anterior. -

El laboratorio fabricante ha de pedir autorizacién del Ministerio de Sanidad y
Asistencia Social, Divisién de Drogas y Cosméticns, para proceder a la elabora
cién del producto y para la importacién de la droga.

No se permite la distribucién de muestras médicas, ni siquiera en sus envases
originales, aimque estén amparados con récipes oficiales, de los productos e-
laboradde a base de las drogas en referencia. Tampoco esti permitida la
venta de tales productos a los Expendios Fijos de Medicinas.

AMPICILINA: Los productos que la contengan deben llevar en etiquetas y estuches,

la siguiente ' ADVERTENCIA: Producto de uso delicado que sélo debe
ger administrado bajo estricta vigilancia médica. Su administracién
durante el embarazo debe quedar a juicio del facultativo.”

DROGAS ALTAMENTE SENSIBILIZANTES QUE NO SE ACEPTAN EN PREPARACIONES FARMACEUTICAS
DE USO LOCAL:

a

4]

)} Sulfamidados

) Prometazinu

c¢) PRutilamida del Acido 4 cloro ? oxibenzona

d

e

) Bromo cloro salicilamida

) Benzocaina

f) Picrato de Dutesin

g

) Di-I-Tri-Bromo Salicilamida

REQUISITOS QUE DEBEN LLENAR LOS TRARAJOS DE INVESTIGACION APORTADOS POR LOS INTE
RESADOS A& LOS FINES DEL REGISTRO SANITARIO DE MEDICAMENTOS.

Referencia: Grupo B, Norma 58, pag. 29

La Norma sigue vigente, salvo en"lo concerniente a las modificaciones contenidas
en el siguiente texto:

" Para su aceptacién, todo Trebajo Clinico sobre novedades medicamentosas, se
trate de nuevas drogas, asociaciones, indicaciones, viags de administracién o po

snlogia, debe cumplir con alguno de los siguientes requisitos:
I - 8i ha sido realizado en el exterior:

a) Estar publiéado en una revista cientifica de reconocidn prestigio inter=-
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¢) Como excepcién de la publicacién vy a juicio de la Junta Revisora de Es
pecialidades Farmacéuticas, también sersn aceptables aquellos Er&baTOS
provenientes de Instituciones hospitalarias de reconocida fama mundial.

II) Si ha sido realizado en el pais:

De no haber sido publicados, también seran aceptables aquellos traba-
jos realizados en Instituciones hospitalarias reconocidas por las autori-
dades sanitarias competentes.

II1) Cualquiera que sea la procedencia del Trabajo no publicado, éste de-
be estar autenticado por el Director o Jefe de la Institucién en que fue
realizado, Igualmente deberd indicarse la fecha de s realizacién asi
como los nombres completos de sus autores y sus correspondientes califi-
caciones académicas y profesionales.

9) COLORANTES ORGANICOS ARTIFICIALES PERMITIDOS:
TARTRAZINA (F.D.& C, Yellow No. 5)
SUNSET YELLOW F.C.F, (F.D. & C. Yellow No. 6)
AZUL BRILLANTE F.C.F. (F.D. & C. Elue No. 1)
INDIGOTINA ( F.D,& C. Blue No. ?)
AMARANTO C. (F.D.& C. Rd No. 2)
ERITROSINA (F.D, & C. Rojo No. 3) Exclusivamente para colorear cerezas.
COLORANTES NATURALES: o
AMARILLOS: Azafrén, Circuma y Onoto

ROJOS: Cochinilla, Carmin, Remolacha y Malva Arbérea

AZULES: TIudigo v Tornasol.

VERDE: Clorofila

PARDO: Caramelo (azGcar guemada)

NEGRO: Carbén vegetal, carbén de hueso.

10 - NORMA: No sersin aceptables solicitudes de registro de productos farmacéuti

cos a base de asociaciones medicamentosas que contengan drogas que,
para el momento, no estén aprobadas por el Despacho,



