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DIRECCINN DE S{LLUD PURLICA
DIVISIOY DE DROGAS Y COSHMETICOS
JUNTA REVISORA DE ESPECIALIDADES FARMAC

BOLETIN ° 8 thril 27, 1978
1.- BEJICILIWUS: Las comblinaciones de PEWICILI'A: Proc~inien,
otasica v Benzetinieca de 1.202,00C UI & meneras 10 deken

Pota

ser utilizades en <l tratamiento de la blenorracia (oono-
rrza) ni en la 3ifilis (lues), vya que no son =Fficacas =2
estas concentraciones.

2.- ProéGuctos B-BLONUEADORES: 1o se 2centa la indicacién de
HIPOTLHSOR para estos preduct

03 .

3.- TRAB.JOS Ed APOYOD DL UM PRODUCTO: Los trakaics an anovo
de un producto deber venir firmados nor los autor:s de los
mismo

4.- REQUISITOS DE REGISTRO SAHITARIN: Los productnas presenta-
dos = Resistro Sanitario deben venir acomnofiades de sus no-
trones, certificados de "nAlisis v mdtodo ane nermits  vea-
lerar su pureza. [gradeccmos ¢l curnliniante de lo impucs-
to, pues e¢n caso contrario implica un fuerte ratarde en le=
trinites.

5.- PERIODD DE VALIDEZ: Todos los productes fermacluticos Zea-
Yzn llavar impresas las fachas d=o elaboracién v venefmianto
dz1 mismo.

G.- SUBSTITUYASE: La Horma 23, pag. 24, ngi; ESTARILIDAD: D=
be declorarse la cstabilidad del producte v ner consieruiern-
te ¢l piriodo de vallchz del nisme. En etiquetas v omn~-
ques debgn sefialarse las fechas de claborsz cidén 7 vencimisn-
to del producto. EL periodo dz validez mfmimo acentde s
d¢ cinco (5) afies, pmorqusz: ~) o existen nraparaciencs Tar-
s1rcfuticas indifinidamente estaklzs. b)) La niérdida do 18-
tapilidnd deg 1la pr*nﬂrac;é. frrmachutica puzde oricinap
problamns terapéutices o téxices. ¢) Cinco ~flos =zs un 17-
mite razenablz para Accntarlo cono neriodo mfxire de. narma-

xi
mincia do una preparacidn farmacduticn 2n el merende ner
consir uiyn+e 30 ﬁﬁcidié: 1.-Exirir 1= doclor-cidn A3 nmario-
do de validez parz tode producte o espacialidad formaciu-

tica, 2.- Accptnr ‘cinco (5) ~fos como periodo do volidaow
ndxime, =28n para aquellas prenaracioncs Ffarmacfuticas 11la-
madas ESTABLES.

7.- PROPACANDA DE PRODUCTNS FARMACEUTICONS: 5S¢ rrcutrd” gus to-
da preoparanda do un procucto Farmocfutico (rodi=1, +t-lcvi-
sada, »renss, £a 1racizs, cte) dehe nravi-ments SO Autori-
zada por ln Junta Revisora da Dspcecinlidndas Porasietuti e,

§.- Sc suonrime 1lc Horma: ANABOLIZAFTRS asceindos ~ viteminns
¥ lisina. Se¢ a2ecpta, 31 so cempruzb oue -3 witanin~s Pro-
yan 1a neceidn =nrebdlica".

.- Se suprinc 1- Morm2: 'LISIHA nsocindn = vitomin~s v ~nnboli-
zantos: Sc ~cept=s %1 s¢ compruasbn Aque 1-s Vitominos inclui
das ~poyon 1 acecidn ~nabolizantel

10.- L-LISINA CONO ESTISULANMTE DLL APETITO: Yo so ~centa. Mo min
75 confirmado tal utilidnd para oste -mincfcido.
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LISINA, SU UTILIDAD EN PRODUCTOS FARMACEUTICOS: No se -
acepta la L-Lisina como suplemento diztético en 1- fér-
mula de productos farmacduticos en los cuales filoure eo
mo dnico aminodcido, v de acucrdo a las normas vigentes
del Despacho, no se acepta como e¢stimulantc del Apctito.

SUPRIMASE LA SIGUIENTE NORMA: "Lisina como sunlemento
dietético: Dosis minima diarin: Adultos: 1 g.3 Nifos:
170 mg/kg de peso corporal®,

SUPLEMONTOS DIETETICOS- POLIVITAMINICOS y MINERALES:
Deben ajustarse = los rzquerimicntos establccoidas en
las foérmulas minimas inteprales.

SUPRIMASE LA SIGUIENTE NORMA: "Calcio y Hierro como iini-
cos minerales en suplementos dictéticos aque se¢ indiquen
para ser administrados durante c¢l embarszo v 1la lactan-
cia. Se aceptan'.

SE SUPRIHE LA WORMA: N°116: "Vitamina B-12 en productos
polivitaminicos, de usoc oral: Deosis minim» diaria: 15 mi-
crogramos. REV. I.N.H. Vel. III, marzo/junioc 70 N°1 v 2,

pdg. 157, Cap. XIX.

HORMA: BIOTINA cn productos polivitaminicos v mincr-les
(Suplementos diet&ticos): NO SE ACEPTA.

NORMZ : Suplementos diet&ticos: ACIDO PANTOTENICO c¢n bro-
ductos polivitaminices v mincralcs (suplementos dictdtt-
cos}: NO SE ACEPTA.

JORWA: COLINA en productos polivitaminicos y minarales
(Suplcmentos dietéticos): NO SE LCEPTA.

HORMA: CALCIO cn productos dietdticos: Deben aportar los
requerimientos minimos diarios de calcio (idn): ADULTOS:
600 mg.; NINOS: LO mg. por Ke. dc peso.

}
TEOBRONINA: Incli@yasc en 12 Lista do Drogas dc Utilidad
lim ot b sl . :
Terapéutica no comprobada Yy ventajosamente substituid-s.

ACIDO FOLICO: El Acido fdlico en productos polivitemini-
cos y minerales (Suplemcntos dietdticos): SE AGEPTA  a
las dosis dietdticas establecidas.

SUPRINASE LA NORMA: VITAMINA E, en productos polivita- u/
minicos y mincrales (suplementos dietéticos): SE ACEPTA
como 2ntioxidante. Debe ser declaradsr como execipienta.

NORMA: Declarar cn los etiquetns y =stuches de los pro-
ductos c¢n forma d= locioncs, ¢remas, pomadas, unsaentos,
jzleas y solucioncs cspum~s, fabricados o represontados
por ¢l establceimicnto nnjo la repencia del profesional
respectivo, s cxcipicntes correspondientes de 1n Fép-
mula.

!

EXCIPIENTE -VEHICULO:No sc permite la inclusidn de co-
lorantes oscuros c¢n asociacioncs liquidas de hierro v
vitamina €, ya que puseden cenmascaran la oxidrciédn de di-
cha vitaminaz.

NORMAS INDIVIDUALES: [f2UCAR: Los productos que conten -
gan esta substaneia en gu excipiente, deben declar=rlo
cuantitativamente en 1ln férmul- aue Aparezca en
tas, estuches y prospcctos.
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/
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26.- IWSERTESE LA SIGUIENTE NORMA | TNTRE LAS NorMig 1y
“SULFONAIIDAS Poco absorbibles, anpeiadns con Wi

C —p—————

oAb
cotinami

d2s: NO 3E ACEPTAY por constituir -soci-cionss e drooas

¢ indicaciones Qoterogéneng
zo/Junio 1870, nv 1 y 2, Cép. xx,

. Rovista

Ny,

parasitaries, Grupo F. Sulfonamidn, pie,

Generales ',

Vol III
Anti—inf:ceiogog. 'nti-

1€2.1) opn-

27.- HORMAS PARA DROGAS INDIVIDUALES: ferérucsec desnulds Ae
Horma N°1y, 1. siguiante: 15, .- ISOXUPPINA =Preconeion
“Cuando en presenci-~ de Qinotensidn o trouic rdi~ nppnae
te la inycecidn intramuscular, so debe hacer con sume

dado, observando muy de corer el naciente.

da 11 administracidn endovenos= por
produzcn hipotensisn Yy taquicardin.

28.- GRURPOD 4: ANTIHISTAMINICOS: Hodiffquase el pippatg 71

mas gzénerales, de 14 sirutento manera:
COS. ADVERTENCIAS. PREC/UCIONECS, "Advertencin:

Product

Mapa

s

i~
ag e
xig-
cuid-

Mor-

1) (ANTINISTAMINT-

o

de uso delicado que 36lo debe ser 2dministrado baie cetric-
t2 wvigiloncia mécice. HOT2: 1.- Se eximcn de eéstn Aadve
cantidnqd d

cia, aquellos productos cn los cunlcs 1=

drogz ~ntihistaminiec- 2s roducid- v
limitadas 1 1a sedneidn de 1- tosg.

Evitese su uso cn nifios monoress da 2

23.- PRODUCTOS QUE CONTLHNGAW ANINOPENAZONL

S0

Gximon

rten
e

125 indic-ciones son
Tanbién
gotas masnles, paro no l-as “temizadoras.

1=s

2) PRECAUCION:
LR

aFos.,

AITHGTENA ZON A

b {

HI-

TROSAHINAS: 19 Las ¥itrosaminos, v entre
nitros~nina, son cancerdsenns cn patas,
tilnitres-minn produce ¢incep en 21 hamst
traspasar 1z barpcr- plicantaria induece cincer
¢specinlmente cuandg sc cdministra desd:
tacidn. 29- Existen sospcch~s <n cunnto

-

cllas 1~ Ninme

un-n

Irunlmante 1~
cr sirioc, v

]
Nio.

2l

nl fato,
2l 129¢%a da

nrobabla

rrclacidn entrz dimetilnitrosnmxnﬁ v 2l efnecer, z2n el
bre de las grandes ciudades. 3°.- 1. *minofenrzon~ gsel-

2dministrada en -nimn~les de experimont
preduce cincer. 4%.- Log nitritos administrades soles
producen cincer :n los "nim212s5 de oaxperinen
tas). 59,- LA cninofenazens + nitrites, rerecciona

-

"cidn (r-tazg)

5

Thig-
co-
henm-

o
no

cnt=8i8n (pa -

r=

pidamente a un bl 2.5 % 5.5, producienco dimetilnitros--

minn. En efcecto, ¢l 97% dx 1o aninnles d-
¢idn (r-tas) tratades dur-nte 30 femanas

con

oo + nitritos present-ron Streom- hemrngicendoteli-n

pitico con unn m2lignidsd 21ts v motSsto=isg
¢l 70% de las rotes. RECOUENDACIONES -

1)

titucidn de 1- minofenrzons nor 1a propifennzon=, si

intercsados prescntan 17 solicitud corresnondi

exnarinants-

Mino€anazo
he-

"1 mulmén rn
leentar 14 5yuks
lo=

nte, me-

ciante presentacidn de trobajos de fndolc toxicoldrica,

2) L= ~minofenazon- debaria s32r suspandida ana merecado

per haber sideo ventajostmente substituida

No presentan las coaricteristicas téxicas d-

30.- ADVERTENCIA AL GRENIOD MEDICO: NOPHMAS prog

LES:

OXIHXETOLONA "Durantec el trat micento con
S8 H=S1VLUNA

pitico®.

nor drooas qua
minefan-s -
zZon=a (cﬁncerogenicid:d 21l combinnrse con nitricens).

DROAA

et

1-

€ TUDIVIDNA-

nroducto dc-
ben reiliz-rse frecucntes ¢studios @zl funcion-lisrg

he -

I



31 .- 4DVIDRTEHCTIA Ed ETIQUETAS Y EHPANUES:
DIVIDU.LES: OXIMETOLONA (Concentricién da
Producto de¢ use delic-do aus 58lc dobe g

HOPIIAS Pprw DROG/ ] Tw.
mEs de 5 ona, ).

S&T "dninistrp-de con

mE€dico baio ey aan

PN procnhuceidn Vo eXclusivomeanta nor 21

teictsa Supcrvisidn',

32.~ YORilAis PLRA DROGAS IHDIVIEULLES:
"Durante ol tratamicnte con cste nroducto,
2studios de 12 funcidn heniticn, antpe

nes dg laos transaminasas, iLsimismo, dabe
d-mzante 1a funcidn ren=al, ¢sSpmocizlmante

prolonzidos y/la on dosis nltnag:

33.- NOR.iAS PARA DROGAS INDIVIDUALES:
Que este producto pucdc producip
aparato ruditive, cunndo 8¢ adninistpra - dosis

.

TICLRCILING:

otr-s

APVEOPRTENCT:

deohen ro-liz-pgsz

avalu-vrse
en trot-omizntes

ESPECTI?O”ICI?ﬁ:
tlteracionze -

por ticmpo Praleng-do, daben reilizapse Pruch-s

a2liswo.zuditive &n ¢l erse do
nistracidn de mis de un- dosis
superiores £ L pprapgsg pPor vas,

34.- CAMBIO DE NOMBRE : Todo cambie
gistro.

34.1.-8i ¢1 producto tienc menos de

cancelar? nueva Planills v se le d-p3

34.2.-51i tianc nis dz 2 afios ¢e 2nrobado, sers

Vo cecn todos les requisitos de

dque s¢ requicpn

véo del mplee co

dc nombre

2 afos de

Lov,

Tmerit-

de 1n

dosifie-cie
dotalla-

Dabicde
nivzl
alteasg
dal Funcig-
admi-

-

del

/o

e nticdrdes

nucwvo

reg=

"nrobacidn, sdla

Nucvo niimerg.,

consicdar=do nun-



