Instituto Nacional de Higiene Repiihiice Bollvariana de Venezuels

“Rafael Rangel” MINISTERLO DE SALUD

REGISTRO NACIONAL DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

Caracas, 3 EnE ZlEik

Ciudadana.

DEA. NEUMIDIA CORONA. .

CASAE DE REEFEESENTACION NORVILLE VENEZOLANA, S.A.
Presante. -

De acuerde con dictamen de la Junta Revisora de Productos
Farmacéuticoes, sesidén N® 02 Acta W° 8889 de fecha 11/01/2006,
se aprueka el producto NAPROXENO 250 mg TABLETAS SE-04-0363.

No. DE REGISTREO E.F.3.34.733.

Tgualmente se le informa gue dispone de quince (15) dias
hakiles, para solicitar a 1l1a Junta Revisora de Productos
Farmacéuticos, la reconsideracion de las exigencias sefialadas
a continuacian:

1. '~ Se acepta el protocole de estabilidad v se asigna al
producte un pericdo de wvalidez comprcokado de Lres (03]
afios, en el envase FRASCO DE  POLIETILENMO DE ALTA
DENSTDAD ¥ TAPA DEL MISMO MATERIAL CON ANILLO DE
INVIOLABILIDAD, almacenagdo kajo las condlciones
climédticas de Venezuela (30° C £ 2° ¢ / 70 % + 5 % IR).

2. Aclarar lo indicade en informe de estabilidad en cuanto
a gue el estudic se realizd en condiciones de protegcién
a la luz.

3. Remitir como compromisce antes del primer lote de

comercializacidn, los dates individunzles gue dan origen
a los promedios tabulados reportados para el ensayo de
potencia del principic active del producto en cada uno
de los  lotes §92901, 9803 Y 9305 ensayados en el
protocolo de estabilidad realizado a dicho producto.

4. El laboratorio fabricante del producto es: EMPRESA
LABORATORIOS MEDSOL (Planta N° 1 de Formas Terminadas) .

2. En occasidén del Primer Lote de Comercializacidn debe
remitir un nueve Patrdn de MNaproxeno con su respective
Certificade de Analisis, va que el regibide tiene fecha
de expiracisdn 12/04.

. Los demds recandos enviadeos para su evaluacién  se
congideran conformes.

“1805-2005 Bicentenario del Juramenta del Liberfador Simén Bolfvar en af Monte Sacro™




Instituto Nacional de Higiene Repuiblica Bollvariana de Venezuela

“Rafael Rangel” MINISTERIO DE SALUD

REGISTRO NACICOMAL DE PRODUCTOS

FARMACEUTICOS
7. I los fines del estrictc cumplimiento del Articuleo &0
del Reglamento de la Ley del Fjercicie de la Farmacla
vigente, publicade en Gageta Oficial Ho. 4, 582

Extracrdinaric de fecha 21 de mayoe de 1993, se informa
gue egtan cbligados a participar a la Junta Revisore de
Producios Farmacéuticos, la fecha en la cual se inicie
ta comercialirzacién del primer lote elaboradoe, de manera
que los funcicnarics acreditades del Instituto Nacicnal
de Higlene ™“Rafael Rangel”, puedan proceder a captar
las mwestras correspondientes en el propio sitio de
fabricacién, & de distribucidén en el casc de los
productos importados. El incumplimientc del mencionado
compromiso seré sancionadeo con  la  prohibicidn del
producto.

Transcurride dicho lapso queda usted en la obligacion de
cumplir con las condiclones de use bajo las cuales fue
aprobado el preducto.
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Repiiblica Bolivariana de Venezuela
Ministerio de Salud v Desarrollo Social
Instituto Nacienal de Higiene

“Rafael Rangel”

MINISTERIO DE SALUD ¥ DESARROLLO SOCIAL

Caracas, 01 MAR 2005

Ciudadano(a) :

Dra. NEUMIDITA COROMA

CASA DE REPRESENTACION NORVILLE VENEZOLANA S.A.
PRESENTE . -

Con referencia al producto HAPROEENO 250 mg TABLETAS SR: (04-0363,
cumple con informarle de acuerdo a dictamen de la Junta
Revisora de Productos Farmacéuticos de fecha 18/02/05, lo
siguiente:

1.— Se le reitera lo solicitade en el oficic N® 042781 de
fecha 30/11/04, donde se solicita aclarar la razén social
del Laboratorio Fabricante va gque se presenta  umna
incongruencia entre lo indicado en los Certificados de
Froducto Farmacéutico y de Buenas Praclticas de Manufactura
v los textos de empaque, etigueta y lo indicado en la hoja

- SR2 {punto N° 10.1). Debe enviar al Despachoe los
documentos legales originales © en su defecto las copias
compulsadas de los mismos que avalen dicha aclaratoeria.

2.- Se toma nota del tamafio del lote elaborado para registro.

3.- Corregir texto de empague unidad posoldgica segun modelo
anexXc .

4.- Corregir texto de prospecto interno segdin modelo anexo y
agregar lo sigulente:

Precauciones:
Pacientes con insuficiencia renal, en patologias donde la
retencidn  hidrosalina  puede ser perjudicial {ejem.

Insuficiencia cardiacaj, 0 donde la inhibicidén de
prostaglandina pueda afectar negativamente patologias
concomitantes (ejem. Hipertensidn arterial).

Su administracién por cualquier via debe ser restringida
en caso de enfermedades del tubo digestive. 351 es
indispensable su usoc el médico tratante debe tomar las
medidas aconsejables para proteger las vias digestivas
contra la posibilidad de recidivas de  afecciones
gastrointeslinales.

5.- Compromiso de comunicar al Gremio Médice lo siguiente:
El producto es aceptable en las siguientes condiciones y
restricciones de uso:
Indicaciones:
Analgésico, antiinflamatoric no esteroideo.

“Prevenir el Dengue es tarea de todas v fodos™




Repiblica Bolivariana de Venezuela
Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Instituto Nacional de Higiene
*Rafael Range]”

WIRISTERIG DF SALUD ¥ DESARROLLD SOTIAL

Posologia:

250 mg a 500 mg dos wveces al dia. Desis maxima 1230
mg/dia.

Advertencias:

No se administre durante el embarazo © cuando se sospeche
su existencia, a menos gque a criterio mwédlico el balance
riesgo/beneficio sea favorable. De ser imprescindible su
uso  por no ewistir otra alternmativa terapéutica,
suspéndase temporalmente la lactancia materna mientras
dure el tratamiento.

Precauciones:
Pacientes con insuficiencia renal, en patologias donde la
e retencidén  hidrosalina puede ser perjudicial {ejem.

Insuficiencia cardiacal, o donde la inhikhicion de
prostaglandina pueda afectar Dnegativamente patologias
concomitantes ({ejem. Hipertemnsidn arterial).

Su administracién por cualquier wia debe ser restringida
en casc de enfermedades del tubo digestivo. BSi  es
indispensable su uso el médico tratante debe tomar las
medidas aconsejables para proteger las wvias digestivas
contra la posibilidad de recidivas de afecciones
gastrointestinales.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a los componentes de la £0rmula, Aacido
acetil salicilico u otros AIHES.

Pacientes con insuficiencia renal severa.

Ulcera gastroduodenal activa.

Feaccionas Adversasn:

Sistema Nervioso Central: Cefalea, depresidn, inscmnio.
Gastrointestinal: vomito, nauvsea, dolor abdominal,
sangramiento gastrointestinal y activacién de flcera

" péptica.

o Renal: Necrosis papilar renal, nefritis intersticial.
Hematoldgicas: Anemia, trombocitopenia, nentropenia,
eosinofilia v agranulocitosis.

Otros: Erupciones, reacciones de hipersensibilidad,
fiebre, hipercalcemise:

M/1T.-

“Prevenir el Denpue es taveqa de todas y todos”




