MINISTERIO DE SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS

INVIMA
COMISION REVISORA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, COSMETICOS Y PRODUCTOS NATURALES.

SALA ESPECIALIZADA DE MEDICAMENTOS

ACTA 14
FECHA: MAYO 14 de 1998
HORA: 8.00 a.m.
LUGAR:  SALA DE REUNIONES DEL INVIMA
ORDEN  DEL DIA
I VERIFICACION DEL QUORUM
Asistieron los doctores GUSTAVO ISAZA MEJIA, ROBERTO LOZANO OLIVEROS, JORGE OLARTE CARO, CAMILO URIBE GRANJA,
JESU{ILDO FUENTES, miembros,de la Comision Revisora. el Dr. CARLOS MALDON/:IDO MUETE, Coordinador de la Comision Revisora, la Dra.
MARIA JACQUELIN OROZCO DIAZ Quimica farmacéuticay BLANCA NELLY PATINO H. Tecnéloga.
2.TEMAS A TRATAR
2.1 NUEVA ASOCIACION
2.1.1. ANESTICAINA GEL
Cada 100 g de gel contienen:

BENZOCAINA 50g
MENTOL 05g



EXPEDIENTE 213163
INDICACIONES

Tratamiento de dolores musculares y articulares causados por golpes, torceduras, calambres y neuralgias. Antipruriginoso, eficaz contra la picadura de
insectos.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a alguno de sus componentes. Nifios menores de dos arios.

Se solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la asociacion de principios activos, indicaciones y advertencias del producto de la referencia, la cual no se
haya actualmente en el mercado.

CONCEPTO

Se niega por cuanto las indicaciones no corresponden con las caracteristicas de los componentes del preparado.

2.1.2.BETAMETASONA INYECTABLE
Cada I ml contiene:

BETAMETASONA DIPROPIONATO Smg
BETAMETASONA FOSFATO SODICO 2mg

EXPEDIENTE: 43279

ANTECEDENTES

ACTA 87/96. aceptadas las formas farmacéuticas de solucion, tableta, crema y gel esta ultima con betametasona dipropionato.
Se solicita dar concepto sobre esta asociacion y sus concentraciones.

CONCEPTO

Se acepta.



INDICACIONES

Tratamiento local y sistémico de los trastornos agudos y cronicos que responden a la corticoterapia: Trastornos musculos esqueléticos y de tejidos blandos,
trastornos alérgicos, trastornos dermatologicos, enfermedad del colageno.

2.1.3 VELOSALIC UNGUENTO
Cada 100 g contienen:

MOMETASONA FUROATO 0.1g
ACIDO SALICILICO 50g

EXPEDIENTE: 226892

El interesado allega informacion toxicoldgica, farmacologica, clinica para la respectiva evaluacion farmacologica.

CONCEPTO

Se acepta.

INDICACIONES

Para el alivio de las manifestaciones inflamatorias e hiperqueratoticas de la psoriasis vulgar cronica, moderada a severa.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al producto o sus componentes.

Contraindicado en pacientes con infecciones bacterianas, virales ( herpes simple, varicela, herpes zoster) o micoticas de la piel. No debe usarse en el

tratamiento de la dermatitis perioral o la rosdcea. Contraindicado en las reacciones posteriores a la vacunacion, tuberculosis y sifilis. Embarazo y lactancia.
No usar en vendajes oclusivos, o areas faciales, axilares o inguinales. No es para uso oftalmico.

PRECAUCIONES

Tomar precauciones especiales cuando se trate dareas superficiales extensas del cuerpo cuando se espere el uso del fdarmaco a largo plazo. Esto especialmente
en pacientes pediatricos.

No se recomienda el uso del producto bajo apositos oclusivos, incluyendo paniales o calzoncillos de plastico.
Si se observa irritacion incluso sequedad excesiva, se debe suspender la aplicacion del producto e instituirse el tratamiento apropiado.

Si se desarrolla infeccion cutanea concomitante, se debe usar un agente antimicotico o antibacteriano apropiado



2.2. NUEVA CONCENTRACION

2.2.1. ANTAXONE SOLUCION ORAL

Cada 100 ml de solucion contienen:

NALTREXONA CLORHIDRATO 250 mg
EXPEDIENTE 223664
ANTECEDENTES

En el ACTA 59/97 se acepto la solucion oral con una concentracion de 50 mg/100 ml.

Se solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la nueva concentracion del principio activo solicitada por el interesado. En caso de ser procedente
elaborar indicaciones, contraindicaciones y advertencias para el producto de la referencia.

CONCEPTO

No se acepta por cuanto la informacion allegada corresponde a la concentracion de 50 mg/100ml ya aprobada, por lo tanto no puede ser evaluado este
producto con esta informacion.

2.2.2. BUPIVACAINA CLORHIDRATO

Cada 20 ml de solucion inyectable contienen:

BUPIVACAINA CLORHIDRATO 150 mg (0.75 %)
EXPEDIENTE 223886
ANTECEDENTES

Al momento de la solicitud estd aprobado un producto con una concentracion de bupivacaina clorhidrato de 50 mg/20 ml y 100 mg/20 ml.
CONCEPTO
Se acepta.

INDICACIONES



Medicamento alternativo para la anestesia epidural y caudal.
CONTRAINDICACIONES

Las mismas asignadas a la Bupivacaina en las concentraciones ya aprobadas.

2.2.3. OXIS TURBUHALER

Cada gramo de producto contiene:

FUMARATO DE FORMOTEROL 10 mg
EXPEDIENTE 223818
INDICACIONES

Sintomas broncoconstrictores en pacientes con asma bronquial cuando un tratamiento con corticoides no es suficiente. El producto puede administrarse para el
alivio de pacientes que presentan una obstruccion reversible de las vias respiratorias. El efecto broncodilatador se inicia rapidamente entre 1 - 3 minutos
después de la inhalacion con una duracion media de 12 horas después de una dosis unica.

El interesado allega informacion técnica y farmacologica para sustentar su peticion. Se solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre dicha informacion, y
si es procedente aceptar la nueva concentracion para el producto de la referencia.

CONCEPTO

Se acepta.

INDICACIONES

Broncodilatador

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a algunos de los componentes de la formulacion.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Formoterol se usara unicamente en los pacientes que requieran un tratamiento regular a largo plazo y no como alternativa a los agonistasb de accion corta

usados "a demanda" o para el tratamiento de un ataque agudo de asma. Los pacientes que estén recibiendo terapia antiinflamatoria deben continuar con ésta
luego de iniciado el tratamiento con formoterol. No se iniciara el tratamiento o se aumentara la dosis durante una exacerbacion. En caso de que se produzca un



ataque agudo de asma se empleard un agonista b de accion corta.

Administrese con precaucion en pacientes con tirotoxicosis, feocromocitoma, miocardiopatia obstructiva hipertrofia, estenosis aortica subvalvular idiopatica,
hipertension severa, aneurisma u otras alteraciones cardiovasculares severas, tales como enfermedad isquémica del corazon, taquiarritmias o insuficiencia
cardiaca severa. Se prestarad especial atencion a los pacientes con prolongacion del intervalo QTc. El formoterol puede inducir por si mismo prolongacion del
intervalo QTc.

Puede producirse hipocalcemia grave. Se recomienda especial precaucion en pacientes con asma severa aguda, ya que aumento el riesgo asociado de hipoxia.
Debido a los efectos hiperglicémicos del formoterol, en pacientes diabéticos, se recomienda inicialmente un control periodico de la glucosa.

Debido a su via de administracion, inhalatoria, debe considerarse la posibilidad de que se produzca broncoespasmo paraddjico.

No debe administrarse en pacientes menores de 12 arios.

No se conoce el efecto del formoterol sobre la funcion hepatica o renal disminuida o sobre la farmacocinética en ancianos. Ya que el formoterol se elimina
fundamentalmente por via metabolica, cabe esperarse una exposicion superior al farmaco en pacientes con cirrosis hepdtica severa.

EMBARAZO Y LACTANCIA

La experiencia clinica en mujeres embarazadas es limitada. En los estudios con animales el formoterol ha causado pérdidas de implantacion asi como
disminucion de la supervivencia posnatal y peso en el nacimiento. Estos efectos aparecen con exposiciones sistemicas mas elevadas que las exposiciones
durante el uso clinico. Por ello, durante debera tenerse especial cuidado hasta disponerse de mas experiencia con el tratamiento con formoterol, especialmente
durante los tres primeros meses del embarazo y justo antes del parto.

No se conoce si el formoterol pasa a la leche materna en humanos. No debe darse formoterol a madres que estén dando lactancia natural a sus hijos. En ratas,
se han detectado pequerias cantidades de formoterol en la leche materna.

2.2.4. FENOX TABLETA 10 mg
Cada tableta contiene:
FAMOTIDINA 10 mg
EXPEDIENTE 205975
ANTECEDENTES

Al momento de la solicitud estd aceptado la presentacion tabletas de famotidina por 40 mg.

Se solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la nueva concentracion del principio activo en el producto de la referencia.



CONCEPTO

Debe justificar la concentracion solicitada con estudios clinicos.

2.2.5. NOXPIRIN CALIENTE JUNIOR

Cada 15 g de polvo granulado contienen:

ACETAMINNOFEN 325 mg
CLORFENIRAMINA MALEATO 1.0 mg
FENILPROPANOLAMINA CLORHIDRATO 12.5 mg
EXPEDIENTE 207519

INDICACIONES

Alivio de los sintomas comunes asociados a la gripa en nifios de 6 a 12 arios.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto. Administrarse con precaucion en pacientes con asma, glaucoma, hipertension, diabetes,
trastornos cardiovasculares y en pacientes con insuficiencia hepatica y renal. Puede producir somnolencia.

Elinteresado allega informacion farmacotécnica para sustentar las nuevas concentraciones de los principios activos en el producto de la referencia. Se solicita
a la Comision Revisora conceptuar sobre dicha informacion y en caso de ser pertinente elaborar el grupo farmacologico del producto.

CONCEPTO

Se acepta.

INDICACIONES

Manejo sintomdtico del resfriado comun

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto. Administrarse con precaucion en pacientes con asma, glaucoma, hipertension, diabetes,
trastornos cardiovasculares y en pacientes con insuficiencia hepatica y renal. Puede producir somnolencia.



2.2.6. CARBONATO DE CALCIO

Cada tableta contiene:

CARBONATO DE CALCIO 1500 mg
EXPEDIENTE 216715
INDICACIONES

Suplemento de calcio en la dieta alimenticia.
CONTRAINDICACIONES
Todos los estados clinicos acompariados de hipercalcemia.

El interesado allega informacion farmacotécnica para sustentar la nueva concentracion del principio activo en el producto de la referencia. Se solicita a la
Comision Revisora conceptuar sobre dicha informacion y en caso de ser pertinente elaborar el grupo farmacologico del producto.

CONCEPTO

Se acepta.

INDICACIONES

Tratamiento y prevencion de la deficiencia de calcio

CONTRAINDICACIONES

Todos los estados clinicos acompariados de hipercalcemia, insuficiencia renal y litiasis renal

Venta con formula médica

2.2.7. EUCALEN 20 mg
Cada tableta contiene:

ACIDO ALENDRONICO 20 mg




EXPEDIENTE 206467

ANTECEDENTES

Al momento de la peticion esta aprobada la presentacion tabletas de acido alendronico por 10 mg.
INDICACIONES

Osteoporosis e hipercalcemia asociada a procesos neopldsicos. Osteoporosis postmenopatusica.
CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al medicamento.

El interesado allega informacion farmacotécnica para sustentar la nueva concentracion del principio activo en el producto de la referencia. Se solicita a la
Comision Revisora conceptuar sobre dicha informacion y en caso de ser pertinente elaborar el grupo farmacologico del producto.

CONCEPTO

Debe justificar la concentracion.

2.2.8. PENTITROL JARABE
Cada 100 ml de jarabe contienen:
ACETAMINOFEN 3000 mg

PSEUDOEFEDRINA CLORHIDRATO 200 mg
CLORFENIRAMINA MALEATO 26.4 mg

EXPEDIENTE 223741

INDICACIONES

Analgésico

Antipirético
Descongestionante
Antihistaminico no sedante

Se solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la concentracion de la CLORFENIRAMINA en la asociacion de principios activos del producto de la
referencia, ya que en la actualidad no hay en el mercado un producto con tales caracteristicas.



CONCEPTO

No se acepta por cuanto:

1-Las dosis que sugiere el interesado resulta en sobredosis de clorfeniramina y acetaminofen
2-La clorfeniramina si es un antihistminico sedante

3- La cucharada de uso habitual en las familias colombianas contiene 10 ml

2.2.9. AZYTROMICINA 250 mg SUSPENSION ORAL

Cada 5 ml de suspension contienen:

AZITROMICINA 250 mg
EXPEDIENTE 225117
ANTECEDENTES

Al momento de la peticion no esta en el mercado ningun producto en esta forma farmacéutica que contenga la concentracion del principio activo del producto
de la referencia.

Se solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la nueva concentracion del principio activo en el producto de la referencia.
CONCEPTO

La concentraciones de las suspensiones existentes en el mercado se han uniformado a 200mg/5ml. por lo tanto concentraciones distintas crearian confusion
innecesaria.

2.2.10. NAFAZOLINA GOTAS OFTALMICAS
Cada ml de solucion oftalmica contiene:

NAFAZOLINA 0.125 mg



EXPEDIENTE 226253

ANTECEDENTES

Al momento de la peticion esta aprobada la para su comercializacion la presentacion solucion oftalmica de Nafazolina por 0.100 mg/ml.
Se solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la nueva concentracion del principio activo en el producto de la referencia.
CONCEPTO

Se acepta.

2.2.11. PROZAC 60 mg
Cada capsula contiene:

FLUOXETINA CLORHIDRATO 60 mg

EXPEDIENTE 225255

Se solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la nueva concentracion del principio activo en el producto de la referencia.
CONCEPTO

Se acepta.

INDICACIONES

Para el manejo de trastorno obsesivo convulsivo y bulimia nerviosa.

2.2.12. PANADERM CREMA
Cada 100 g de crema contienen:

OXIDO DE ZINC 5g

EXPEDIENTE 212268



Se solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la nueva concentracion del principio activo en el producto de la referencia.
CONCEPTO

Se acepta.

INDICACIONES

Manejo sintomdtico de la panialitis.

2.2.13. FITEX TALCO

Cada 100 g de talco contienen:

CLOTRIMAZOL lg
EXPEDIENTE 217725
ANTECEDENTES

Se encuentra aprobada la presentacion clotrimazol talco 0.1 g/100 g.

Se solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la nueva concentracion del principio activo en el producto de la referencia y sobre la presencia del mentol
como excipiente dentro de la formulacion.

CONCEPTO
1-Debe justificar la nueva concentracion.

2-Debe justificar la presencia de mentol como excipiente.

2.2.14. DOTRON PLUS
Cada tableta recubierta contiene:

KETOPROFENO 12.5 mg

EXPEDIENTE 215195

ANTECEDENTES



Se encuentra aceptadas la presentacion de tabletas por 25 y 100 mg.

Se solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la nueva concentracion del principio activo en el producto de la referencia.
CONCEPTO

No se acepta por cuanto:

1- La documentacion enviada para justificar la dosis de 12.5 mg como analgésico y antiinflamatorio es insuficiente

2-En la literatura cientifica las dosis analgésicas de ketoprofeno son superiores a las solicitadas por el interesado

2.2.15. FEMMEX TABLETAS 50 mg

Cada tableta contiene:

KETOPROFENO 50.0 mg
EXPEDIENTE 216652
ANTECEDENTES

Al momento de la solicitud estd aceptada la presentacion tabletas por 25y 100 mg.

Se solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la nueva concentracion del principio activo en el producto de la referencia.

CONCEPTO

Se acepta
INDICACIONES
Analgésico.

Venta con formula médica

2.2.16. GERVIGON SOLUCION



Cada 100 ml de solucion contienen:

VITAMINA DL A (Vitamina 4) 300.000 U L
VITAMINA E (Tocoferol) 300 UL
EXPEDIENTE 47105

ANTECEDENTES

Al momento de la solicitud estan aprobadas las presentaciones cdpsulas por 30000 UI de vitamina A y 100 Ul de vitamina E, 50000 Ul de vitamina Ay 150 Ul de
vitamina E y solucion bebible por 25000 Ul de vitamina A y 30 UI de vitamina E.

Se solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre las concentraciones de los principios activos en el producto la referencia.
CONCEPTO
Se niega por cuanto:

Las dosis de vitamina A excede las concentraciones habituales. Por esto se consideran dosis toxicas.

2.2.17. ACETAMINOFEN, CLORFENIRAMINA Y FENILPROPANOLAMINA JARABE

Cada 100 ml de jarabe contienen:

ACETAMINOFEN 35g
CLORFENIRAMINA 0.025¢g
FENILPROPANOLAMINA 0.015g

EXPEDIENTE 223695

INDICACIONES

Tratamiento sintomatico del resfriado comun y la gripe.
CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a alguno de sus componentes.

Elinteresado allega informacion farmacotécnica para sustentar su peticion. Se solicita a la comision Revisora conceptuar sobre dicha informacion, ya que en la
actualidad no hay en el mercado ningun producto con las concentraciones de los principios activos del producto de la referencia.



CONCEPTO

Se acepta.

INDICACIONES

Tratamiento sintomdtico del resfriado comun..

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes del producto. Administrarse con precaucion en pacientes con asma, glaucoma, hipertension, diabetes,
trastornos cardiovasculares y en pacientes con insuficiencia hepatica y renal. Puede producir somnolencia.

2.2.18. ALERVIDEN D CAPSULAS

Cada capsula contiene:

CETIRIZINA 5.0mg
PSEUDOEFEDRINAS 60 mg

EXPEDIENTE 207521

ANTECEDENTES

En los productos aprobados que tienen esta asociacion de principios activos, la concentracion de pseudoefedrina es de 120 mg.
INDICACIONES

Alivio de los sintomas nasales y oculares, en la congestion de las mucosas de las vias respiratorias superiores presentes en procesos como rinitis alérgica
perenne o estacional; sinusitis aguda y cronica, otitis media, coadyuvante en estados gripales,; conjuntivitis alérgica.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes , pacientes con tratamiento con inhibidores de la MAO, o dentro de los 10 dias de haber suspendido su administracion,
pacientes con glaucoma de angulo estrecho, retencion urinaria, hipertension grave e hipertiroidismo.

El interesado allega informacion farmacotécnica para sustentar su peticion. Se solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la nueva concentracion de la
pseudoefedrina en el producto de la referencia.

CONCEPTO



Se acepta.

INDICACIONES

Tratamiento sintomatico del resfriado comun..

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los componentes , pacientes con tratamiento con inhibidores de la MAO, o dentro de los 10 dias de haber suspendido su administracion,
pacientes con glaucoma de angulo estrecho, retencion urinaria, hipertension grave e hipertiroidismo.

Trastornos cardiovasculares y pacientes con insuficiencia hepatica y renal

2.2.19. SOFER TABLETAS

Cada tableta contiene:

SULFATO FERROSO HEPTAHIDRATADO 373.3 mg
(Equivalente a hierro elemental 75 mg)

PIRIDOXINA CLORHIDRATO 13.0 mg
ACIDO FOLICOS 1.5 mg
ACIDO ASCORBICO 250 mg

EXPEDIENTE 200422

INDICACIONES

Antianémico.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la formula.

El interesado allega informacion farmacotécnica para sustentar su peticion. Se solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la nueva concentracion de los
principios activos en el producto de la referencia.

CONCEPTO

Se acepta.

INDICACIONES



Antianémico.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la formula.
PRECAUCIONES

Enfermedad acido péptica

2.2.20. RODALGIN COMPOSITUM

Cada tableta recubierta contiene:

IBUPROFENO 200 mg
N-BUTIL BROMURO DE HIOSCINA 20 mg
EXPEDIENTE 204894

ANTECEDENTES

No existe ningun producto en el mercado que contenga una asociacion de ibuprofeno mas N-butil bromuro de hioscina con concentraciones iguales a las del
producto de la referencia.

INDICACIONES
Analgésico, antiinflamatorio no esteroide, antiespasmodico.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad a los componentes, a salicilatos o a otros AINEs, ulcera péptica, porfiria, falla renal o hepdtica, discrasias sanguineas de origen desconocido,
hipertension arterial, enfermedades intestinales inflamatorias (enfermedad de Crohn, colitis ulcerativa), miastenia gravis, megacolon, insuficiencia cardiaca.

Administrese con precaucion en pacientes con glaucoma, hipertrofia prostdtica con tendencia a la formacion de orina residual, ileo paralitico, estenosis
pilorica, asma, broncoespasmo, alteraciones de la coagulacion, enfermedad cardiovascular, que estén recibiendo coumarinicos, en el periodo anterior o
posterior a una cirugia mayor, incluyendo la dental, ancianos y nifios menores de 12 arios.

Los pacientes con asma, fiebre del heno, polipos nasales o infecciones cronicas de las vias respiratorias pueden presentar reacciones de hipersensibilidad al
ibuprofeno (intolerancia a analgésicos / asma inducida por analgésicos).



Se solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre las concentraciones de los principios activos en la asociacion del producto de la referencia.
CONCEPTO

No se acepta: La concentracion usualmente empleada del Nbutil bromuro de hioscina ,como antiespasmodico es de 10 mg por dosis. por ello dosis mayores
podrian incrementar los efectos adversos

El ibuprofeno en la concentracion solicitada no esta aceptado como antiinflamatorio.

2.2.21. HEPATOPRAN ELIXIR

Cada 100 ml contienen:

EXTRACTO FLUIDO DE BOLDO 6.00g
EXTRACTO FLUIDO DE CASCARA SAGRADA 100g
EXTRACTO FLUIDO DE RUIBARBO 200g
SULFATO DE MAGNESIO 7.50g
SULFATO DE SODIO 7.50 g

EXPEDIENTE 220916
ANTECEDENTES
En el ACTA 14/97 se acepto el producto Hepatopran elixir, con la siguiente composicion:

Cada 100 ml contienen:

EXTRACTO FLUIDO DE BOLDO 6.00g
EXTRACTO FLUIDO DE CASCARA SAGRADA  9.00 g
EXTRACTO FLUIDO DE RUIBARBO 200g
SULFATO DE MAGNESIO 7.50g
SULFATO DE SODIO 7.50g

Se solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la nueva concentracion del extracto fluido de cascara sagrada en el producto de la referencia.
CONCEPTO

Se acepta.



2.2.22. KAOLIN — PECTINA
Cada 100 ml de suspension contienen:

CAOLIN 40g
PECTINA 05¢

EXPEDIENTE 220009

ANTECEDENTES

Actualmente, en el mercado, aparecen concentraciones de caolin:pectina de 100 mg: 1000 mg:20 mg, 1480 mg:33 mg.

INDICACIONES

Tratamiento sintomdatico inespecifico de condiciones diarreicas agudas o cronicas de variada etiologia.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna conocida, la administracion de caolin — pectina puede disminuir la absorcion gastrointestinal de la digoxina, pseudoefedrina y tetraciclinas.
Se solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la nueva concentracion de los principios activos en el producto de la referencia.

CONCEPTO

Las concentraciones del producto proporcionan dosis muy bajas para las indicaciones solicitadas, por lo tanto se niega.

2.2.23. HIPERACSIN SUSPENSION
Cada 15 ml de suspension contienen:

HIDROXIDO DE ALUMINIO 200 mg
HIDROXIDO DE MAGNESIO 200 mg

EXPEDIENTE 219825
ANTECEDENTES
La concentracion de los principios activos de 200 mg/15 ml no se encuentra en el mercado.

INDICACIONES



Antiacido, antiflatulento.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a los principios activos , pacientes con enfermedades hepaticas o renales.

Se solicita ala Comision Revisora conceptuar sobre las concentraciones de los principios activos, las cuales son bajas, cercanas a 66 mg/ ml.
CONCEPTO

Las concentraciones por mililitro que proporciona el producto son subterapeuticas.

2.2.24. EX-PECTOS JARABE
Cada 100 ml de jarabe contienen:

GUAYACOLATO DE GLICERILO 20g
CLORURO DE AMONIO 1.0g

EXPEDIENTE 214480
ANTECEDENTES
Al momento de la solicitud, se haya aceptada la asociacion: guayacolato de glicerilo 2.0 g mas cloruro de amonio 1.0 g.

Se solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la nueva concentracion de los principios activos en el producto de la referencia.
CONCEPTO

Se acepta.

2.2.25. CREMA ANTIPANALITICA

Cada 100 g de crema contienen:



OXIDO DE ZINC 50g

EXPEDIENTE 209131

ANTECEDENTES

Actualmente se halla aprobado un producto que contiene oxido de zinc al 40 %
INDICACIONES

Tratamiento de la panalitis (eczema del panal). Ungiiento humectante, hidratante. Actua formando una capa hidrofoba, evitando la resequedad de la piel
causada por la orina.

Se solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la concentracion del principio activo en el producto de la referencia.
CONCEPTO

Se acepta.

INDICACIONES

Tratamiento de la parnalitis..

2.2.26. HIPOGLOS PLUS

Cada 100 g de pomada contienen:

OXIDO DE ZINC 150g
Excipientes

LANOLINA 2286 g
TALCO 17.71¢g
VASELINA 40.0 g
VITAMINA E (1 Ul/I mg) 14.29 mg
VITAMINA A PALMITATO (700Ul/mg) 14.29 mg
ESENCIA DE HELIOTROPO 157.9 mg
METILPARABENO 100 mg
DIOXIDO DE TITANIO 285.8 mg

Aloe vera 1.0g



ACEITE MINERAL c.s.p. 100 g

EXPEDIENTE 212989

INDICACIONES

Protector cutaneo, cicatrizante, previene, alivia y cura la panialitis o dermatitis amoniacal.

Se solicita a la Comision Revisora conceptuar sobre la presencia del oxido de zinc como unico principio activo del producto de la referencia, su concentracion,
indicaciones y sobre los excipientes de la composicion.

CONCEPTO

Dado que existen dos expedientes diferentes con el mismo principio activo, la misma concentracion y forma farmacéutica, presentados por el mismo titular,
debe aclararse esta situacion.

Tampoco se permite usar un mismo nombre para productos con principios activos diferentes como es el caso de hipoglos (acido borico) e hipoglos (oxido de
zinc)

2.2.27 TOLERANE

Cada ml contiene:

FLURBIPROFENO I mg

EXPEDIENTE: 220370

Se encuentra aceptada en concentracion de 0,3 mg/ml
Se acepta la concentracion solicitada.?

CONCEPTO

Se acepta.

2.2.28 EVENTUM 200 mg tabletas
Cada tableta contiene:

CEFIXIMA 200 mg



EXPEDIENTE: 40880
ANTECEDENTES

Actal7/95: se encuentran aceptadas las concentraciones en cdpsulas de 200y 400 mg. y en suspension 0.5 %.Debe presentar estudios de bioequivalencia de la
nueva forma farmacéutica.

En acta 53/96 se aprobo tabletas de 400 mg
Se acepta la concentracion en la nueva forma farmacéutica?

CONCEPTO

Se ratifica el auto. el interesado debe presentar estudios de niveles sanguineos con la formulacion propia.

2.2.29 ACGLICOLIC 20 - GEL HIDRATANTE
Cada 100 g de Gel contiene:

ACIDO GLICOLICO  20g
ACIDO LACTICO lg

EXPEDIENTE: 219195

INDICACIONES

Prevencion y tratamiento de las arrugas

CONTRAINDICACIONES

Evitar su uso sobre heridas.

Se solicita concepto sobre las concentraciones del producto segun las indicaciones referenciadas.
Se encuentra aprobada la concentracion de dcido glicolico de 10 %y dcido ldactico 1 0 5 %
CONCEPTO

1-No se acepta la indicacion solicitada.



2-No presento estudios cientificos que demuestren que el producto puede ser util en la indicaciones serialadas.

2.2.30 VASGIN

Cada 100 g de gel contienen:
GLICERINA 25¢g
EXPEDIENTE: 59341

Se solicita conceptuar sobre la nueva concentracion por cuanto las existentes en el mercado corresponden a 12.90 %y 4.343 %
CONCEPTO

Se acepta.

INDICACIONES
Humectante y lubricante
CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida
ADVERTENCIA

El uso continuado puede causar irritacion en piel y mucosas.

2.2.31. SOLETROL NA. SOLUCION INYECTABLE

Cada 10 ml contienen:

CLORURO DE SODIO  2g
(Equivalente a 34,22 mEq de sodio)

EXPEDIENTE: 211237



INDICACIONES

Aporte de sodio en los estados hiponatrémicos, como resultados de vomitos, diarrea, aspiracion gastrica continua, quemaduras.
Se solicita concepto sobre la concentracion ya que la aceptada es de 1.169 g/10 ml ( 20 mEq de sodio /10 ml)

CONCEPTO

Se acepta.

INDICACIONES

Aporte de sodio en los estados hiponatrémicos.

De uso intrahospitalario

2.2.32.CATHEJELL WITH LIDOCAINE
Cada 100 g de gel contienen:

LIDOCAINA CLORHIDRATO 2g
CLORHEXIDINA DICLORHIDRATO 0.05g

EXPEDIENTE: 225234

En la actualidad no se comercializa estas concentraciones. Existe un producto Instillagel el cual contiene lidocaina, clorhexidina 0.25 %, metilhidroxibenzoato y
propilhidroxibenzoato.

Los interesados allegan informacion clinica sobre el producto.

CONCEPTO

Se acepta.

INDICACIONES

Para instilacion en la uretra como lubricante antes de la introduccion de un catéter u otro instrumento. Para ser usada durante la cateterizacion de la vejiga

urinaria asi como durante el cambio de catéteres suprabubicos. Se utiliza también durante citoscopias y manipulaciones que requieren el uso de gelatina
lubricante de catéteres con propiedades anestésicas.

CONTRAINDICACIONES



Hipersensibilidad a uno de los componentes. Bradicardia grave. Después de una via falsa no inyectar en la uretra ni cateterizar ( aplicar la gelatina al
instrumento que se va a introducir o realizar una aspiracion de orina suprapubica).

PRECAUCIONES

Usar con precaucion en pacientes con mucosa traumatizada o séptica en el area de aplicacion.

2.2.33. ESPASLIS
Cada gragea contiene:

PARACETAMOL 330 mg
HOMATROPINA METIL BROMURO 10 mg

EXPEDIENTE: 214485

Se solicita concepto de la concentracion de 330 mg de acetaminofen asociada con metil bromuro de homatropina 10 mg, dado que en acta 06/89 se acepta la
asociacion pero en concentracion de 500 mg para el primero.

CONCEPTO

1-La concentracion minima aceptada para el acetaminofen en esta asociacion es de 500 mg
2-Deben ariadir a las contraindicaciones las referenciadas para los anticolinergicos

3-Deben agregar restricciones en el uso por cuanto la dosis es muy alta, para ser utilizada en nifios.
2.2.34. CALCITRIOL cdapsulas de gelatina blanda 0.50 ug

Cada capsula de gelatina blanda contiene.

CALCITRIOL 0.50 ug

EXPEDIENTE. 224453

Se encuentra aprobada la concentracion de 0.25 ug

Se solicita concepto sobre la concentracion presentada.

CONCEPTO



Se acepta.
INDICACIONES
Indicado en todas las enfermedades relacionadas con incapacidad de sintesis renal, tales como:

-Osteodistrofia renal en pacientes con insuficiencia renal cronica sometidos a hemodoidlisis-
-Hipoparatiroidismo postquirurgico.

-Hipoparatiroidismo idiopdtico

-Seudohipoparatiroidismo

-Raquitismo dependiente de la vitamina D

-Raquitismo hipofosfatémico resistente a la vitamina D

-Osteoporosis.

CONTRAINDICACIONES Y ADVERTENCIAS

Hipersensibilidad al preparado (o medicamentos de la misma clase), todas las afecciones que se acomparien de hipercalcemia. Hipervitaminosis D, embarazo y
lactancia

Uso de especialista.
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