JUNTA REVISCRA DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
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ADVERTENCIAS Y NORMAS

1) ACETAMINOFEN = Los productos a base de Ja droga deben 1levar, ademis de
las advertencias habituales, la siguiente: "Este producto puede ser he-
??tgtéxico y solo debe utilizarse en caso de alergia al Acido Acetilsa-

cflico™.

2)  CLORURO DE AMONIO = Mientras se realizan nuevos estudios al respecto.se
acepta el Cloruro de Amonio en 1as cantidades que aparecen en el Petito
rio del Instituto Venezolano de los Seguros Sociales.

3)  CARBAMAZEPINA = a) Para el Gremio Médico: "La carbamazepina puede pro-
ducir graves trastornos hematoldgicos tales como anemia apldstica, agra
nulocitosis, trombocitopenia y leucopenia. Es recomendable realizar fre
cuentes exdmenes hematoldgicos durante o1 tratamiento ¥, por 10 menos-
dos afios después de haber suspendido la administracidn de la droga". b)
En empaques, etiquetas y prospectos: "ADVERTENCIA: En caso de erupciones
cutdneas, fiecbre, Glceras de 12 boca y/o dolor de garganta, suspénda su
uso y consulte inmediatamente al médico."

4) PERHEXILINA, MALEATO de = Revista del Instituto Nacional de Higiene "Ra-
fael Rangel", Vol. II. N° 3 y 4 p4q. 108, 1969 - CapTtulo X Cardiovascu-
lar, Grupo C: Vasodilatadores Coronarios y Periféricos-b-Normas para dro

as individuales. Agréguese la siquiente Norma: Perhexilina, Maleato de
?Subst?tﬁyase a 1a publicada en la revista del INH (3): 249, 1976): "AD
VERTENCIA: durante el tratamiento con este producto, deben efectuarse do
sificaciones de las transminasas y otros estudios de la funcidn hepédtica,
asf como también determinaciones de electrolitos séricos, especialmente
potasic. RECOMENDACIONES Y PRECAUCIONES: Debe administrarse con mucha pre
caucidn a pacientes diab&ticos o a quienes reciban drogas con actividad -
hipoglucemiante, asf como a pacientes bajo tratamiento digitdlico o quini
dfnico. CONTRAINDICACIONES: Insuficiencia hepdtica y/o insuficiencia re
nat."

5) LORAZEPAN = Revistas del Instituto Nacional de Higiene, Capftule III, £s-
timulantes y depresores del Sistema Nervioso de Relacidn. Grupo D: Psico
farmacos. Aparte b. Normas para drogas individuales: Benzodiazepinas.
Incidyase la siguiente Norma: Lorazepam “ADVERTENCIA: Producto de uso de
Ticado que sélo debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica. Su
empleo prolongado puede ocasionar dependencia®.

6)  MUCOSA GASTRICA = Suprfimase la siguiente Norma: CapTtulo IX, pdg. 97, Re
vista del Instituto Nacional de Higiene, Vol. II, 1969 - @Grupo G: Enzimas
digestivas. Aparte B: Normss para drogas individuales. Norma N° 12: Ex-
tracto Gistrico: Se acepta por su contenido en pepsina. En los rStulos -
debe declararse la potencia enzimdtica. E1 producto se encuentra sujeto
a los requisitos exigidos para todas las enzimas. Incliyase en la Lista
de drogas de Utilidad Terapéutica no comprobada, de poca eficacia terapéuy
tica, toxicas y/o ventajosamente substituidas: - MUCOSA GASTRICA. - EXTRAC
TO GASTRICO.

7}  NITRAFURAZONA = "ADVERTENCIA: Producto de uso delicado que s6lo debe ser
administrado bajo estricta vigilancia médica".
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'8) MEBENDAZOL = Revista del Instituto Nacional de Higiene, Vol. III, Nos: 1
Yy 2 pdg. 175, 1970, Cap. XX. Grupo I- Antiheimfnticos. Agréguese al p§-
rrafo de Normas Individuales: MEBENDAZOL. No se aceptan indicaciones y
posologfa detallada on etiquetas (empaques y prospectos) si los hubiere,

9) VITELINATO DE PLATA = Incliyase en 1a lista de drogas de ytilidad terapéu
tica no comprobada, de poca eficacia terapéutica, téxicas y/o ventajosa-
mente substituidas.

10) FRANGULA = Incllyase on la lista de Drogas de utilidad terapéutica no com
pr?bada. ée poca eficacia terapéutica, téxicas y/o ventajosamente substi-
tuidas.

11) REQUERIMIENTOS ANALITICOS = Para los ensayos de ESTERILIDAD de productos
se necesitan veinte (20) muestras, En el Caso cuando se requiera ademis
la determinacidn de Potencia e inocuidad, el minimo necesario es de vein
ticinco (25) muestras. fdemss, os imprescindible el envio de los siguien
tes recaudos para los preductos farmacéuticos sometidos a andlisis, como
también de Tos productos biolégicos que requieren ensayos de ESTERILIDAD,
POTENCIA e INOCUIDAD:

1. Indicacidn sobre el perfodo en el cual la muestra conserva la poten -
cia una vez preparada.

2. Vollmen exacto de diluente a afadir para preparar las suspensiones,
3. Muestra con amplio margen de vencimiento.

4. Mgtodo microbioldgice, por triplicado, apiicado al preducto terminado
Y patrdn de referencia con su certificado de andlisis.

5. Cepas, reactivos especiales, etc., si el método 1o exige.
6. Prospectos a los cuales hacen referancia en los rétulos.

7. Técnica, por triplicado, para determinar inocuidad en el producto ter
minada,

8. Muestras gque sean del mismo 1ote.
9. Fecha de expiracidn del producto.
10. Férmula cuali/cuantitativa.

11. EXCLUSIVAMENTE para productos bioldgicos, el método bioclégico, por tri
plicado, aplicado al producto terminado y patrbn o vacuna de referen -
cia con su certificado de andlisis. En relacién a los productos biolf
gicos, se requiere para los ensayos de ESTERILIDAD, POTENCIA e INOCUI=
DAD veinte (20) muestras si son de 1 ml o més y cuarenta (40) muestras
s1 son de menos de 1 ml.
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