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AlTIACIDOS: Estos productes deben ajustarse a los

- - nnuevos
Tequerimientos del TMARUAL DE LABOTZATOLIOS” dal Fadepral
negister F.D.A., Vol. 38, ¥°65, lart II, pic. 8717, 1973.

2§

ACIDOS NALIDIXICO v CXOLINICO: fdvertencias v Contraindi-
caciones cxiricdas a los productos que contenran dichas
sustancias. 4l pfiblico, para ser colocada an =]l matorial

de empaguc del preducte. ‘ADVELTENCIA: Producto 4c uso d--
licade por la importancia vy severidad 4z sus monifestacio-
nes tdxicas. 88lo deba ser administrado bajo catricte cor-
trol nédico. Evitesc su empleo ¢n nifios v 2n muieres om-

barazadas, asi como en pacientas que estén bajo una madi-

cacidn anticoayulante. CONTRAINDICACION: Insuficioneia he-
pdtical

Al sremio m3dico: ACIDOS NALIDIXICO y OXOLTHICO: ADVS TEY-
cia: "Estas dos substancias, usades para el tratamiente o-
ral deo las infecciones microbianas del tracta uriparie, -

sélo deben ser empleados come dltiro racurso aquinio tera-

péutico y despufs del fracase de los traotaminsntos de sleq-
cidn, debido a que tanto el ACIDO JALIDIXICO como nl 0O¥XN -
LINICO producen un ripide desarrcllc d= resistencia bacte-
riana, asi como importantes ¥y severas manifestaciones té& -
xicas, vspecialmente a nivel del sistema nervioso contral
caracterizadas por efcctos estinulantes rus nuedan llevar
aasta las convulsiones. Vor las mismas razones debr avi-
tarse su empleo en nifios y en mujeres aubarazadas, as{ co-

mo en pacientes que estén bajo una medicacidn anticoarulan-
te. do debe usarse en casos de insuficicnceis hepftica. Fn

insuficiceneia rcnal deben extremarse l-os nracaucioncs'’,

aJTIAISTAUINICOS. E1 material de empanue deba llevar la si-

ruiente ADVERTEUCIA: “"Producto de uso delicado aue 88lo de-
be ser administrado bajo estricta vicilancia m3dica.®
JLECAUCION: "Lvitese su use en nifos menorcs ds 2 afos’
A0TA:  Se eximen de e¢sta advertencis aqucllos nroductos =v
los cuales la cantidad de droga antihistaminicarca rcduci -
da y las indicaciones son limitadas a 1a sodacidn do la
tos. También sc enximen las rotas rasalss, pero mo los
atomizadores.

AGTIHISTANIKICOS DL USO LOCAL: e
frecucncia con quc producen fonémen
ndemis, su afecto teranidutico ne ha
¢l uso. Los productos que los contenran
nacos o modificados.

SENZOATO DE BLIUCILO: Loz nroductos cue le contensan do-
ben atenerse a las advertancias scfaladas en =1 Poletin
H¢ 1 de la Junta "cvisora de Espcecialidades Farmaciutican.

Ed4TuAas: tevistro de preductos: Un la solicitud de re-
#istro sanitario, =n las muestras, 281 coemo cn los molde-
los de etiquetas y de empacues, d:zbon scfalersa:

Las fecaas ae slavoracidn vy de vencimiento del nroducte.
La preccedencia da la enzira.

fAdenis debe suministrarss le siruiente:

2) Definicidn ce 1» unidad.

) Uaviar por trinlicade ¢l mitodo de znsavo nara detspr-
tinar la potconcia cnzimitica del producto.

¢) Inciear la zquivalzneiz de unidades = =mili-pavos co-
rr

vendient: al leta d» las mucstr-s penitidas,
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d) Remitip érora natrédn, Se%alando 13

7 2auivalancia de unia
dades a niliprancs.

PODGFILINA: No se Acepta iy indicacién COMO pur~anta.
_-'_——.-..___ *

TIOCIANATO DE ERITRONICINA No =s acentakle dada 1a toxici
dad dal Tiocianato, el cum) npuede sep substituide ner otras
sales meaes téxicas vy de ioqyal *Feetividaq,

RAUVOLFIA SCRPEUTINA: Yor cuanto ap 13 literatura cienti <
fica ha sido reportado un mayer ricseco da cdncar mamario
del pdncreas, da la piz2l, del cuerpo uterino, doj ri®én vy
del Sistemsa Jervioso Central, on mujcres quec recikfan tra-
tamicnto con derivados de 1a TAUTOLTT A SETTENTIMNA ¥ aun-
qué los estudios a1 Tespecto no son cencluvartes, axigte -
la posibilidad de que en al-unas PAcientas 1a adminicstpa
cidn de les derivados de la IAUWOLFIA SLTDENTINA aumante g1
riesro de aparicidn de carcinemn namario, por aj 2facto  aq
timulant: de la sccrecidnp de nrolactina v de danrosor inmuc
noldgico, descrito rara ostas droras, e Adopta como NOFA
la sicuicntae disposicign:
a) En el texto del material ¢@o 2MpAague debe aApArecer la gf-
suiente ADVERTENCIA: "Iroducto d-» yge delicado aue 5810
debe serp administrado baje estricta virilancia maédicai

-

E) Los fabricantes de tales productos deben comprometersa
cen ¢l Despacho de transmitir al Gremio HZdico, la si-
suiente informacidn:

ADVERTENCIA: Yo se administre a
recibip teéerania convulsivante ni
dentes de enfermedades Glcero/pipticas. El tratamiaptn
Cebe ser descontinuade .p form nediata =n aguslles
Pacientes en losg cuzles aparczean cuadrog da denra=idn
mental. La adriinistracian de cstec nrofucte - "randecs
Gosis puede Producir cuadros de "arkirsonisme. 3o han
descrite cuadros de trastornos menstrualas v oadan 1 Fo-
minizacidn en o1 hombre oroducidos por asta nedicamanto
Kecientemente haa aparceido ¢n la litaratura claentifica
varios estudios znp los cuales 3o reporta un mavor rics-
20 2stimado do aparicidn de c?reinoma mamaria « otros
carcinemas an n2ciantos que recibisn tratamicento anti-
Nipertensive con derivades da 1. RAUMOLTTA SEPPOINTING .
Aunque los estudios al resnicto ne son concluventes,

€8 posible que enp alirunas nujeres 13 2dninistracidn An
derivados de¢ 1a LAUNOLFIA SENPENTINA aumzntc 2l rinsgee
de carcinoma mamaric, debido 7 Su efecto éstinulants nn
la secrecidn ce brolactina y dabraser innunolé~ice.

El médico tratante debe conocer estos hcehas comMmAaran-
los con el posibl:z Lenaficio derivado da utilizar ae-
tas drozas on el tratamicnto do sus pacignteg",

acicnten oua ¢chon -
aquellos con anterce-

n
i
aQ

DIHIDRO:STREPTO&ICINR cn ’roductos Antidiarrdicos: Sn

#cepta la concentracisn de 1 «. nor 109 de Isprentonmi-
cina,

n
ticos por tenar Sus Indicacionecs linitadas exclusivoman-
te 2l tratamicnte de 1a Ticbre tifoid.a,

DIYODOHIEIOXIQUIHOLIﬂAS ¥y _DIHIDROXIOUINOLINA v _DETIVADOS
En aste tipo ¢z producte no S¢ Acante actualmantn aur

© ¢Specifiquan las indiceciones ni 1~ pozolosfs.

CLORAUFEIICOL: Mo se acenta asociado con otres "ntibig~

(7 I
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En el texto de las etiguetas, emnaques v prosnectos deba
rresarse la siguilente ADVERTENCIA. “"Producto 42 uso deld

¥

ca-
do que £8lo debe ser administrade bajo estricts incicacidn
nadiea. ‘o se debe exceder le dosis de 250-500 m-., das o

tres veces 21 dla paras el adulte, ni nrolencar el trataniasn-
to mas ¢z 10 dias, salvo indicacidn contraria. Susndrdase

el tratariento v considltese nuevamente al n3dico s papsia
tiera la diarresa ¢ aparccieran otros sintomas’

Los Tairicantes de estos productos dehan comnromatarss ner
¢scrito cou el Desnacho do transwnitir Al Ar:mic “&dico la
siruiente informacién: Cxiste sospecha de que altas fosis

y tratamizntos preleoncades de Yodohidroxiocuinolin=a = hi -

droxiquinolinas layan sicdo los causantes de¢ nsuromatias -ie”
le/dpticas suba~udas (5170i) ~raves, espocialmants el <1 Ta-
pén. Si bien, lz ztiolorfa de¢ dicha enfermcdad afir no 4a
sido aclarada an zu totalida va cu2 existen tambifn otra-
aipdtesis al respecto, s hace necesaria la vieilancia dol
enfermo, sowurz todo, si la nosolo-Ta exced: 1a de 250 A4 500
me. dos O tres veces 21 dia, cdurante 10 dins. La norsist-or-
a3

cia de 12 diarrea y sintemas ncrviosos tzles como hineras-
tesias, uaipoestesias, disestesias, trastornos visusles, ote.

regquicren la inmediata suspensidn del tratemiento.

ifan de compromatersc ivualmznte con 51 Daspacho do comuni -
car cualquier efacto no descrito durantsc la tramnitacidn del
producto y del cu=l tzn~an conocimiento.

Sus indicaciones ian sideo limitadas exclusivamante =n la A-
mibiasis Intestinal. Por ello, productos combhinades con aos-
tas droras deben ajustar su férnula.

13) AUALGESICOS, ANTIPIRITICOS y ANTI-REUMATICOS: I.a advarter-

14)BLUZODIAZEPINAS: [l material de enpacuc

15)PRECAUCIOWES EN E
r

cia aus deben ll:zvar estos productos es la =ivuiznte: ‘Pro-
ducto d¢ uso delicado quc sclo debe zer adminirtrade bhaie
estricta vigilancia médica. o decbn ussrs: dursnts 21l zmha-
razo ocuando Se¢ SosSpeciae su existencia. L1l nacicnteg dehe
informar al rnidico de¢ cualquiar zfecto indascable, csnicial
mente ¢én casos de trasternos del tractoe dirnstive’

Por otra partce, los fabricantes o repraoscntantes dn dichos

-

productos estan oblirades a transnitir 2l Arermie "Idico 1=
si~uiznte informacidn; "Medicamente do use delicade. Su ad-
ministracién por cualquier via debe scr r-strin-ida =n ca-
so de onfermedades del tubo direstivo. 81 s indisncmaahle
utilizarlo, ¢l m&dico tratantc debe tomar todas los macdidas
aconszejables para proterer las vias di~astivas contr2 la no
sibilidad de rocidivas d¢ afecciones rastreo-irtestinales’™,

fuizntc ADVERTEICIA:  Evitesc su uso en
Goce afios'f.

USO DE JERIACAS QUL CONTENAAT PARTES DF
CAUCHO. Los fab S, ortadores v distribuidorcs d-
cste tipe dz jerinesas, delben imprinir cn ~L envelterio d-r
las mismas, lo siruicnte: "Las jerinsas ~cue cent?n~2an nar-
tes de¢ caucho no deben sor usadas nara la 2dministracidn -
de pazraldenido, &stc no dsbe permanccer zn centacto cen °!

C

materizl ¢z caucho d»1 Imbkole nor mads dc 15 rirutos ‘.

1E)INFORNACIOH SOBRE EL USO DE CIERTOS COLNRAMTES APTIFICIALTS

Efl U.5.A.:

A poticidn da la Livisidn d: Nrovas v Cosnftices, -1 FD
suministrd la si-uizntc informacidni ln cual as =go~ida naor
la Junta Ravisora de Especeialidadnes Farmaciuticnas:

1) E1 coloraat: P0HCEAU 4P no csti nermitide an alimsntos,
medéicamentes, ni cosméticos.

2) E1 colorantz DEC RED H°7 ¢l cual os LitholRCA, 2d8lo se
permite nara uso c¢n maedicamsntos v cosméticos.
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3) £l FUEC RED T4, el cual es Penceau SX, fua recien-
temente prohibide en alimentos v en medicamertos na-
ra ingerir, Provisionalmente 581lc se acepta su uso
en cosnéticos y nedicamentos de aplicacidn externa

ADVERTENCIAS AL GREMIO MEDICO: Se les recuarda a

3} los
Lacoratorios fabricantes 1a obliracifn de cunnlir el
comproniso con el Despacho de remitir a1 fremio ddico
las advertencias e informaciones 3efialadas con ese Fig
durante =1 proceso de registro de sus productos o neos-

teriormente a 1la Aaprobacidn de los mismos.

LCXPOSICINY SUUARIA: s irprescindible ane¥er la exnosi-

cidn sunaria de Ley a cada solicitud de revistre sanita-
rig, detallando indicaciones v nosoleeia, ror sancille
qué parczca el preducto objeteo do estudio.

uLTRONIDAZOL : En el material da emnanue dehe anppac

cap
la siguiente advertencia: "Durante el trat=miento con e3
te producto no debe ingevirse bebidas 2lcohdlicns’

ADVERTENCIA AL GREIIO HEDICN: La {injeca indicacién acen=-

tada par: el DOXKIUI y similares (DOBESILATO DE CALCIO)
@8 en la Retinopatia Diabética. Cualcuier otra indica -
cida no cuenta con 1a aprobacidn del ‘finisterio de Sani-
dad y Asistencia Social. :




