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CIRCULAR

FARrltAcEUTlcos'REGENTES DE; LABoMToRlos, cAsAs DE REpRESENTAcToN, oRocueRins y FARMAcTAs.

Me dirijo a ustedes, en la oporlunidad de notificarles, vista la evaluación solicitada por esla Dirección General defservicio Autónomo de contraloría sanitaria a la Junta Revisora de productos il;;i;;';;;;i. at InsürutoNacionalde Higiene"Rafael Rangel" y al Programa de Fármacovigilancia pertene.i.rüá-.rtro'T;. General,en referencia a los Productos Farmaceuticos que contienen el irincipio Act¡vo TRnMÁoóf i slll 
'ALES 

entodas sus Presentaciones comerciales, utilizado como analgésico opíode empleado solo o en combinación conanalgésicos no narcÓlicos. en su formulaciÓn para el nnnejó sintombüco del dolor de intensidad de moderado asevero, y motivado al oroblel,a existente 
l41a 9t acceso a eslos medicamentos a la población que lo requiere,con el objeto de garantizan elderecho a h Sáud.

Esta Dirección General basados en el Articulo 2 numeral b de la Ley orgánica cootra el Tráfico llícito y elConsumo de Sustancias Estupefacientes y Psicotropicas Gaceta onciaiN. 3s-3¡;U't.i, ra,rz,zoos,
9tl?ll-t-t:-l9t s]g{e19.t_Tquisitos para la dispensación de los medicamentos que contengan la sustanciaTMMADOL y SUS SALES:

No requieren Permisologia Especial para su comercialización (compra- venta).
La GomercializaciÓn en las Farmacias debe ajustarse esüchmente a Regimen con prescripción
facultativa y bajo recela médica archivada.
La dosis no debe exceder de 400mg/día.
Prohibición de distribución de muestras médicas, asi como publicidad y propaganda
Remitir en el balance mensual de productos controlados, (el registno # rcárzlra diariamente en el librode Estupefacientes)
Mantener bajo llave.
Los. produc{os qug lo contengan debe llevar en su esfuche una banda de identificación de colorvioleta vivo, visible de 5mm de ancho, en forma verlical que no interfiera con la lectura de los textos,segÚn la normativa establecida por el Registro Nacionai de productos ru*ácó,ii.or;;il;til,rt,
Nacionalde Higiene "Rafael Rangel'de la Junta Revisora de Froductos Farmacéuticos
La importación de la materia prima y productos hTT:lTgr__qug 

-contengan la Sustancia Tramadol ysus Sales se regirá por lo establecido en la Gaceta Oficial No 36.480 Oe tdna 22106/199g, puUdaOien
ResoluciÓn No SG- 215-98 de fecha '1710611998, Ley Orgánica Conka el TÉfico llicíto ,,,i bonirro jusustancias Estupefacientes y psicotrópicas Gaceta onciá N" 38 332 defech a rcnaiooi. 

- -"vEr"v ü

aJ

b)

d)
pi

f)
s)

En este sentido se le exhorta a dar cumplimiento de lo indbado. so pena de aplicar sanc'lones respmtjvas.

Sin más que hacer referencia se despide de usted,
Por Delegación del Ministro del

Popular para la Salud

Director General del Servicio Contraloria
r- Resol¡cirh N. l40de
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