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Caracas,

La Junta Revisora de Productos Farmacéuticos en Sesiéon N° 35,
Acta N° 9115 de fecha 21 de Mayo de 2008, acordé notificar a las empresas
farmacéuticas que tiemen autorizada la combinacién de dos o mas
productos farmacéuticos diferentes en un empaque comun para
comercializacién como una entidad individual, que disponen hasta el 31 de
diciembre del 2008 para adecuar estos productos a lo establecido en la
presente Norma, lo cual incluye obligatoriamente la obtencion del Registro

Sanitario de los mismos.

La no solicitud del Registro Sanitario de dichos productos en el lapso
sefialado, sera interpretada como desinterés de la empresa, y en consecuencia

seran revocados dichos permisos.

POR LA JUNTA RE i PRODUCTOS FARMACEUTICOS
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Anexo: Norma para productos que comprenden dos o mas productos farmacéuticos diferentes
€n un empaque comun.
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Norma para productos que comprenden dos (02) o mas productos
farmacéuticos diferentes en un empaque comiuin

Se acepta el Registro Sanitario de productos que comprendan 2 6 mas productos
farmacéuticos diferentes en un empaque comun, siempre que exista evidencia clinica
objetiva y suficiente sobre la eficacia, seguridad y conveniencia del tratamiento conjunto de
la patologia para la cual se indica la combinacion, en la que se evidencien sus ventajas
sobre el uso de los productos por separado.

El registro de tales productos sera considerado como "Producto nuevo Categoria B” para
efectos de tarifas y de evaluacion clinico-farmacoldgica.

Para el otorgamiento del Registro Sanitario de dicha modalidad:

1. Los productos que integran la combinacidon deberan haber sido registrados
previamente por separado.

2. Los productos que integran la combinacién deberan mantener las condiciones de
envase o empaque aprobadas originalmente en ocasion del registro individual de
cada uno.

3. Los productos que integran la combinacién deberan mantener las caracteristicas
fisicas aprobadas originalmente en ocasion del registro individual de cada uno.

4. El envase primario de la combinacién deberd contener el numero exacto de
unidades posolégicas de cada producto que permita cumplir el tratamiento durante
un lapso de tiempo determinado, sin que falte o sobre alguno de ellos al final de
dicho lapso.

5. El disefio del envase primario debera permitir al paciente identificar y determinar
claramente los productos que comprende un tratamiento diario,
independientemente de la duracion total del régimen terapéutico o de las unidades
que el envase o empaque secundario contenga.

6. Las dosis de cada producto dentro del tratamiento deberan ser acordes con los
rangos posologicos ya aprobados individualmente para cada uno de ellos.

7. El nombre comercial del producto se regira por las normas que aplican para los
productos farmacéuticos convencionales.
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8. Elrétulo del envase o empaque primario coman de la combinacién debera incluir:

a. El nombre comercial, nombre genérico, forma farmacéutica, concentracién y
via de administracion de cada uno de los productos contenidos.

b. Un numero de lote integral asignado por el fabricante, el cual, mediante
controles propios, guardara correspondencia con los lotes particulares de cada
uno de los productos contenidos.

c. Una fecha de elaboracion que correspondera a la del envasado final de la
combinacioén.

d. Un periodo de validez que correspondera a la del producto de la combinacién
gue expire primero.

e. El numero de Registro Sanitario de la combinacion.
f. La empresa fabricante o representante en el pais.

9. El rétulo del envase o empaque secundario comin de la combinacién debera
incluir:

a. La informacion sefialada en el punto 8 anterior, mas las establecidas en las
normas vigentes de etiquetas y empaques.

b. La frase: “Vea instrucciones de uso en el prospecto interno”

10. El inserto o prospecto de la combinacién debera contener informacion relativa a las
condiciones de uso que aplican exclusivamente a la circunstancia clinica para la
cual se destina el producto, incluyendo instrucciones dirigidas al paciente en las
que se describan las caracteristicas de la combinacién, su forma adecuada de
empleo y demas aspectos de caracter educativo que se consideren pertinentes a
objeto de procurar su uso racional y evitar confusiones. La informacion relativa a
restricciones de uso sera la que aplica a cada uno de los productos por separado.
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