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Caracas, 95 0CT 201

CIRCULAR

Se informa a las Empresas Farmacéuticas establecidas en el pais que debido a
que existen productos con la asociacion a dosis fija de ACETAMINOFEN Y
MALEATO DE CLORFENIRAMINA cuya concentracion pudiera implicar la
administracion de dosis no ajustadas a los rangos terapéuticos oficialmente
aceptados de los principios activos, la Junta Revisora de Productos Farmacéuticos
en su Sesidon N° 56 de fecha 03-08-2011, acordd lo siguiente:

1.

No aceptar en lo sucesivo productos con la asociacion a dosis fija de
ACETAMINOFEN Y MALEATO DE CLORFENIRAMINA en las formas
farmacéuticas Solucién Oral y Jarabe con las siguientes concentraciones:

Solucién Oral:

e 32mg-0,2mg
e« 80mg-0,75mg
e 100mg-1mg

Jarabe:
e 216mg-0,3mg
e 25mg-0,2mg

No aceptar en lo sucesivo la administracion en menores de 2 afos de
aquellos productos con la asociacién a dosis fija de ACETAMINOFEN Y
MALEATO DE CLORFENIRAMINA en la forma farmacéutica de Solucién Oral
con las siguientes concentraciones:

e 60mg-0,75mg
e 80mg-05mg
e 100mg-1mg

Los productos con las concentraciones antes sefaladas deben ser
reformulados con la finalidad que se ajusten & la normaliyes p
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Sin que ello imptigue

aceptacion de su conienido
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4. Derogar las posologias aprobadas (Dosis Recomendadas) para el
ACETAMINOFEN en el grupo etario Pediatrico en los productos bajo el

Régimen de Venta SIN PRESCRIPCION FACULTATIVA vy sustituirla por la
siguiente:

Dosis Recomendada:

- Dosis de 10 mg / Kg / dosis, cada 4 - 6 horas.
Dosis maxima: 15 mg / Kg. :
Nifios:
Recién nacidos a 3 meses: 60 mg / dosis.
Mayores de 3 meses a 6 meses: 80 mg / dosis.
Mayores de 6 meses a 1 afio: 100 mg / dosis.
Mayores de 1 afo a 2 afios: 120 mg / dosis.
Mayores de 2 afnos a 4 anos: 160 mg / dosis.
Mayores de 4 anos a 6 anos: 200 mg / dosis.
Mayores de 6 afios a 9 afos: 250 mg - 325 mg / dosis.
Mayores de 9 afios a 12 afos: 375 mg - 500 mg / dosis.

5. La unica indicacion de los productos con la asociacion de ACETAMINOFEN
Y MALEATO DE CLORFENIRAMINA es: “Tratamiento Sintomatico del
Resfriado Comun”.

POR LA JUNTA REVISORA DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
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