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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Antivirax® (aciclovir)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO: comprimido de 200 mg. Embalagens contendo 25 awoBtprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido déAntivirax® 200mg contém:

= Tod [ [0 Y | PRSPPI 200 mg

L el 1 =T 01 (=TS0 TR o S EURT PRI 1 comprimido.

*croscarmelose sddica, estearato de magnésiolsialiato de sodio, celulose microcristalina, azeliddigotina, laca
de aluminio, amido.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? Antivirax® 200mgé indicado para o tratamento lderpes
zoster o tratamento e recorréncia (reaparecimento) dgbes de pele e mucosas causadas pelo Meses
simplex a prevencéo de infeccfes recorrentes causadavipesHerpes simplexsupressao)Antivirax® também é
indicado para pacientes seriamente imunocomprooetid

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? Antivirax® contém como substancia ativa o farmaco aciclovir,
um agente antiviral muito ativo contra o virustderpes simplexHSV), tipos 1 e 2, virus ddaricela zoste(VVZ),
virus Esptein Barr (VEB) e Citomegalovirus(CMV). Este medicamento atua blogqueando os mecasisde
multiplicacdo desses virus.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Antivirax ® é contraindicado a pessoas com
hipersensibilidade (alergia) conhecida a aciclouilao valaciclovir.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Idosos e pacientes com insuficiéncia
renal: se vocé for idoso ou tiver mau funcionamento dos, rseu médico podera fazer um ajuste (reducadpse.
Tanto idosos quanto pacientes com insuficiéncialrgm risco de desenvolver efeitos adversos négiculs (efeitos
relacionados ao Sistema Nervoso). Seu médico defemgr o0 monitoramento cuidadosamente. Essas reacde
geralmente sdo revertidas com a descontinuaca@ai@moniento. Pacientes em tratamento com altas degegtivirax®
devem beber bastante liquido (converse com sewmédbre isso).

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas: um dos efeitos colaterais, tal como a sonoléncia
pode prejudicar sua habilidade de concentracd@ghoe Tenha certeza que vocé ndo estd com eske afts de
dirigir e operar maquinas.

Gravidez e lactacdo:a administracdo dantivirax® durante a gravidez s6 deve ser considerada sehamaasperada
para a mae superar a possibilidade de risco pleta.cExistem dados relatando a passagedrdiwirax® para o leite
materno e consequentemente para o seu bebé, a@#sesteja amamentando. Se vocé esta gravida, aeh@ode estar,
esta planejando ficar gravida, ou estd amamentaxdaoinicie o tratamento sem falar com o seu mégliroeiro.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
Interacdes medicamentosasse vocé esta usando algum dos medicamentos listhdde, converse com seu médico
antes de usaAntivirax®: probenecida (usado para tratar gota); cimetidunsado para tratar Ulcera péptica);
medicamentos como micofenolato de mofetila (usaata prevenir rejeicdo apds transplante de érgagjvirax®
pode afetar o resultado de exames de sangue énde lnforme ao seu médico sobre o uso deste ntadit® se vocé
for fazer exames de urina ou de sangue.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro medicamento. Naseu
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pade perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? Cuidados de
armazenamento: Conservar em temperatura ambiente (temperatura éstre 30° C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/ Caracteristicas organolépticasomprimido na cor azul, circular e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Modo de uso: uso oral. Para que o tratamento tenha o efeito
desejado, é importante que vocé tome os comprinddascordo com as instrucdes de seu médico, rasgdeisempre
os horérios e a duracao do tratamento.

Posologia

Tratamento de Herpes simples em adultosum comprimido deAntivirax® 200mg, cinco vezes ao dia, com
intervalos de aproximadamente quatro horas, pulardtise noturna. O tratamento precisa ser mantidoipco dias, e
deve ser estendido em infec¢@es iniciais gravespaeoientes gravemente imunocomprometidos (por elkerapos
transplante de medula éssea) ou com problemas s@cdlo intestinal, a dose pode ser duplicada (4QP ou,



alternativamente, considerada a administracdo ahcagfio intravenosa. A administracdo das doses shvimiciada
tdo cedo quanto possivel, apds o surgimento dagéfe Para os episddios recorrentes, isso devdeier de
preferéncia, durante o periodo prodémico ou imadiante apds surgirem 0s primeiros sinais ou sirgoma
Supressdo de Herpes simples em adultos imunocompdts (com o sistema de defesa funcionando
adequadamente) um comprimido de 200 mg, quatro vezes ao dia,irgervalos de aproximadamente seis horas.
Muitos pacientes podem ser convenientemente cexwsl com um regime de 400 mg, duas vezes ao dia, co
intervalos de aproximadamente 12 horas. Uma reddeddose para 200 mg, trés vezes ao dia, em ifdsrde
aproximadamente oito horas, ou até duas vezesaerdiintervalos de aproximadamente 12 horas, pedemficazes.
Em alguns pacientes, podem ocorrer reinfeccdesegime de doses totais diarias de 800 mg. O tratanumve ser
interrompido periodicamente, em intervalos de aeif®ze meses, a fim de que se possa avaliar oggsmgobtido na
historia natural da doenca.

Prevencéo de Herpes simples em adultosm pacientes imunocomprometidos (com o sistentefisa do organismo
debilitado), recomenda-se um comprimido de 200 qugtro vezes ao dia, em intervalos de aproximadearsis
horas. Para pacientes seriamente imunocompromefftosexemplo, apés transplante de medula ésseajoou
problemas de absorcéo intestinal, a dose podeobeadh (400 mg) ou, alternativamente, consideraa#nanistracdo
de doses intravenosas. A duracdo da administrag&ergiva é determinada pela duragdo do periodisce
Tratamento de Herpes zoster em adultos doses de 800 mg, cinco vezes ao dia, em interwddoaproximadamente
quatro horas, pulando as doses noturnas. O tratanpeecisa ser mantido por sete dias. Em paciggreggeemente
imunocomprometidos (por exemplo, apds transplaaetenddula 6ssea) ou com problemas de absorcadnatesieve
ser considerada a administracdo de doses intraagndés administracdo das doses deve ser iniciadaaie oedo
possivel, ap6s o surgimento da infeccdo. O trattmapresenta melhores resultados se for iniciadimasiue
aparecam as lesdes na pele.

Tratamento em pacientes seriamente imunocomprometis (com o sistema de defesa do organismo muito
debilitado): para tratamento em pacientes seriamente imunaocongidos, 800 mg déntivirax® 200mg devem ser
administrados, quatro vezes ao dia, em interval®saproximadamente seis horas. No tratamento deerpasi
receptores de medula 6ssea, deve-se fazer tempiendnés com aciclovir intravenoso antes do tratéoneom esta
dose. A duragdo do tratamento estudada em paciapéestransplante de medula dssea foi de seis n@sesa 7
meses apos o transplante). Em pacientes com imfeagihcada pelo HIV, o tratamento estudado foiddeméses, mas
€ desejavel que estes pacientes continuem o tratamper um periodo maior.

Criancas: para profilaxia/ prevencdo de infeccdes causadal peérus Herpes simplex em criangas
imunocomprometidas com mais de 6 anos de idaddpses sdo as mesmas indicadas para adultos. Ndadba
especificos disponiveis relativos a supressao féegdes poHerpes simplexu ao tratamento dderpes zosteem
criangas imunocompetentes. A indicagadddévirax® 200mg comprimidos na populagdo pediatrica devesdiada
pelo seu médico de acordo com a capacidade daartBnengolir os comprimidos.

Pacientes idosasa possibilidade de insuficiéncia renal em idodese ser considerada e a dose deve ser ajustada
apropriadamente (ver Insuficiéncia renal). Em p#eie idosos que estejam usando altas dosAsitilérax® deve-se
manter hidratacdo adequada.

Insuficiéncia renal: para o tratamento e a prevencao de infeccfes augadb virudHerpes simplexem pacientes
com mau funcionamento dos rins, as doses oraisnewdadas ndo conduzirdo a um acumulo de aciclowiraados
niveis que foram estabelecidos como sendo seguoosinfusdo intravenosa. Entretanto, para paciem@Es
insuficiéncia renal grave, recomenda-se ajuste dse dpara 200 mg, duas vezes ao dia, em intervados d
aproximadamente 12 horas. Para o tratamento dasciigds deHerpes zostere na administragdo em pacientes
seriamente imunocomprometidos, recomenda-se ajastiose para 800 mg, duas vezes ao dia, em irdgsre
aproximadamente 12 horas, nos pacientes com iféndia renal grave, e para 800 mg, trés ou quazes/ao dia, em
intervalos de aproximadamente oito horas, paraeptes com insuficiéncia renal moderada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempus horéarios, as doses e a duragdo do tratamentoddN
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Tome os
comprimidos deAntivirax® assim que se lembrar. No entanto, se estiver paém horario da préxima tomada,
espere até o horario programado para tomar seysrcoitios. N&o dobre a dose para compensar umapgodila.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido dentista

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR? Reacdes comuns (ocorrem entre
1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicameiitdor de cabega, tonteira; enjoos, vomito, diareeires no
abdbémen; coceira e vermelhiddo/protuberancias leagque podem piorar com exposi¢do ao sol; sensdg@ansaco,
febre.

Reacado incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestaque utilizam este medicamento)urticaria (coceira,
formacéo de placas avermelhadas na pele), quetkzbed®.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacies que utilizam este medicamento)anafilaxia (reagdo
alérgica severa que pode apresentar 0s seguings: goceira, erupgao cuténea; inchago, alguneeswéo rosto ou
boca (angioedema), causando dificuldade em respiotapso). Caso apresente esses sintomas entcergato com



seu médico e pare imediatamente de utilizar adicldalta de ar; aumento reversivel de bilirrubimubstancia
encontrada na bile) e de algumas enzimas do figadpoedema (inchaco do rosto, labios, boca, limgugarganta);
aumento dos niveis de substancias encontradamgoesacomo ureia e creatinina.

ReacBes muito raras (ocorre em menos de 0,01% daoagentes que utilizam este medicamentoanemia (reducao
do nimero de células vermelhas do sangue), leu@gerducdo do nimero de glébulos brancos que éhRdas
sanguineas responsaveis pela defesa do organismompleocitopenia (reducéo no nimero de plaquetasga células
sanguineas que ajudam o sangue a coagular); agitag#Eusao, tremor, ataxia (falta de coordenag&onabvimentos),
disartria (dificuldade em controlar os muisculosala ou rouquidéo), alucinagdes, sintomas psicét{dificuldade de
pensar, julgar claramente ou concentrar-se), cefies| sonoléncia, encefalopatia (distlrbios de odiamento, fala e
movimentos dos olhos) e coma; hepatite (inflamagdddigado) e ictericia (amarelamento da pele ou albss);
insuficiéncia renal aguda e dor nos rins (poder estsociada a insuficiéncia renal).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO? Sintomas e Sinais: € improvavel que ocorram efeitos toxicos gravesnmeegue uma dose de até
20 g (equivalente a 100 comprimidos) seja tomadausra Unica ocasido. Acidentalmente, superdosesiadapepor
varios dias de aciclovir oral foram relacionadaprablemas no estémago ou intestino (como nause@ratos) e
neurolégicos (dor de cabeca e confusdo). Procuediatamente seu médico ou a emergéncia hospitalarproxima.
Tratamento: os pacientes devem ser observados cuidadosamemteopainais de toxicidade. Em casos de doses
excessivas com presenca de sintomas, a hemodiihisé@mento que consiste na remoc¢édo do liquidobst&acias
téxicas do sangue) pode ser considerada como aleckatamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou a bula do medicamento, se possivelglée para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS
Reg. MS n°1.0235.0406
Farm. Resp.: Dra. Telma Elaine Spina - CRF-SP 2322

EMS S/A.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, Km Gd&ifrB Chéacara Assay
Hortolandia-SP / CEP: 13186-901 - CNPJ: 57.507 (BX®3-65
INDUSTRIA BRASILEIRA

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SAC - 0800-191914
www.ems.com.br
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Historico de alteracao da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/rfmtacdo que altera bula

Dados das alteracGes de hsl

o Data do o Data de o ~
Data do N® do Assunto expedien N® do Assunto aprovaca Itens de bula versoes Apresentacoes
expediente expediente pte expediente P o & (VPIVPS) relacionadas
(10457) —
SIMILAR — Embalagens com
13/03/2014 | 0184101/14-} Inclusao Inicial de - - - - Todos os itens VP/VP$ 25 comprimidos e
Texto de Bula — 30 comprimidos.
RDC 60/12
- Adverténcias e
Precaucdes
(10450) - - O que devo
SIMILAR — saber antes de
Notificagcdo de usar este Embalagens com
07/11/2014 | 1003713/14-6 cag - - - - . VP/VPS | 25 comprimidos e
Alteracdo de Textq medicamento? 30 comprimidos
de Bula— RDC - Quais os males P '
60/12 gue este
medicamento
pode me causar?
(10450) — Dizeres legais
SIMILAR —
Notificacdio de 5. onde, como e Embalaggn_s com
31/05/2017 | 1063682/17-0 ~ - - - - por quanto tempg VP/VPS | 25 comprimidos e
Alteracéo de Textq .
posso guardar este 30 comprimidos.
de Bula — RDC medicamento?
60/12 '
(10756) -
SIMILAR -
04/07/2017 | 1365648/17-1 _Notificacdo de Identificacio do Embalagens com
alteracao de texto - - - - . VP /VPS | 25 comprimidos e
medicamento -
de bula para 30 comprimidos.
adequacdo a
Intercambialidade
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ANTIVIRAX®

aciclovir

EMS S/A

creme dermatolégico 50 mg/g



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Antivirax®

aciclovir

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO

Creme dermatoldgico de 50 mg/g . Embalagem contantobisnaga de 10 g.

Uso TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada 1 grama contém:

ACICIOVIT it e e e e e 50 mg

EXCIPIENIES (.S D% o eiiiiie ettt e e et a e e e e e 1g

*propilenoglicol, oleato de decila, alcool cetoestlico, alcool cetoestearilico etoxilado, edet@itsddico di-hidratado,
citrato de sddio di-hidratado, laurilsulfato de isgdimeticona, metilparabeno, propilparabeno edmurificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? Antivirax® creme é indicado para o tratamento de
infeccBes na pele causadas pelo vHaspes simplexincluindo herpes genital e labial, seja o primedpisédio ou
episédios que se repetem.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? Antivirax® creme pertence a um grupo de medicamentos
chamados antivirais (agem contra virus). Ele cordémo substancia ativa o aciclovir, um agente aatimuito ativo
contra o viruHerpes simpleXVHS) e contra o viru¥aricela-zoste(VVZ). O aciclovir bloqueia os mecanismos de
multiplicac&o do viruslerpes simplee doVaricela-Zoster

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? O uso deAntivirax® creme é contraindicado em
pacientes com conhecida alergia ao aciclovir, v&kadr, propilenoglicol ou qualquer componenterdedicamento.

N&o ha contraindicacao relativa a faixa etaria.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Se vocé responder SIM a alguma das
perguntas abaixo, avise seu médico antes de usamedicamento.

-Vocé possui alguma doenca que afete seu sistear@jmomo, por exemplo, infec¢ao pelo virus HIV?

-Vocé sofreu transplante de medula éssea?

-Vocé esta gravida ou pretende ficar gravida?

-Vocé esta amamentando?

-Vocé é alérgico a algum componentefdivirax® creme ?

Antivirax® creme ndo é recomendado para ser aplicado em mucosas, lmaca, olhos ou vagina, pois pode causar
irritacdo. Tome cuidado especial para evitar oatondo creme com os olhos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas: ndo ha dados sobre a influénciaAtgivirax®
creme na capacidade de dirigir e operar maquinas.

Gravidez e lactacdo:o uso deAntivirax® creme durante a gravidez e lactacdo deve ser considefaetitas quando os
beneficios forem maiores que os possiveis riscas @éeto.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.
Interacdes medicamentosasndo foram identificadas interacdes significativasncmedicamentos, alimentos ou
exames laboratoriais.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? Cuidados de
armazenamento:Conservar em temperatura ambiente (temperatura &&te 30° C). Proteger da luz e umidade. N&o
coloque o produto na geladeira.

Numero do lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original.

Apés aberto, valido por 30 dias.

Aspectos fisicos /Caracteristicas organolépticasteme homogéneo, na cor branca, isento de gruingsugezas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s0ale esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralss se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Modo de uso: Antivirax® creme deve ser usado apenas para
uso tépico (aplicacao na pele). Ndo deve ser idgetiave suas maos antes e depois do ugmtierax® creme.

Evite esfregar a les@o ou toca-la com a toalha, @dtar o agravamento ou transferéncia da infepaé® outra regido.
N&o mistureAntivirax® creme com outros cremes ou lo¢ddstivirax® creme deve ser aplicado sobre as lesdes ja
existentes ou les6es emergentes, preferencialmerntdcio da infeccao.

Posologia adultos e criancasAntivirax® creme deve ser aplicado cinco vezes ao dia, em intervales
aproximadamente quatro horas, pulando a aplicagiipariodo noturno. E especialmente importante anic
tratamento de episédios que se repetem antes decepaEm os sinais clinicos ou aos primeiros sidaidesao. O



tratamento também pode ser iniciado em estagios avaingados, como por exemplo, quando ja obsesvapsesenca
de péapulas (elevacdes da pele). O tratamento detaear por pelo menos quatro dias para herpeal lalpor cinco
dias para herpes genital. Se nédo ocorrer cicafiizag tratamento devera ser prolongado por maadiies. Se as
lesBes permanecerem apo6s 10 dias, o0 paciente deseltar seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre horarios, as doses e a duracéo do tratamentoadl
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Aplique
Antivirax® creme assim que perceber que esqueceu a dose e contnueag aplicacdes seguintes conforme o
esquema recomendado por seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Como acontece com todos os
medicamentosintivirax® creme pode causar efeitos indesejaveis. Reacdes incofoaosem entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento): queimagd@rdéncia passageira; ressecamento leve e desbautia pele;
coceira. Reagéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1%alcientes que utilizam este medicamento): verm&thda pele e
irritagdo. Reagdo muito rara (ocorre em menos @&%),dos pacientes que utilizam este medicamergaj:des de
hipersensibilidade (alergia) incluindo angioedeuraa forma de alergia que leva ao inchaco de algpaudss da pele.
Se ocorrerem estes ou outros efeitos indesejgreisyure seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO? E improvavel que aconteca alguma reacdo adversaccaentetdo total da bisnaga de 10 g de
Antivirax® creme, contendo 500 mg de aciclovir, seja ingerido adialenente. Mesmo assim, vocé deve procurar 0
seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais oiagdes.

Il - DIZERES LEGAIS
Reg. MS n°1.0235.0406
Farm. Resp.: Dra. Telma Elaine Spina - CRF-SP 2322

EMS S/A.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km G8rB Chacara Assay.
Hortolandia-SP / CEP: 13186-901 - CNPJ: 57.507 (B¥®3-65
INDUSTRIA BRASILEIRA

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

SAC - 0800-191914
www.ems.com.br
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das altera¢fes de bulas
Versoes ~
o]
Data_do N°. expediente Assunto Data_do N ; Assunto Data d% Itens de bula (VPIVPS) Apres_e ntagoes
expediente expediente| expediente aprovacao relacionadas
(10457) —
SIMILAR — Submisséo eletrbnica para 50 MG/G
13/03/2014 0184101/14-7 Incluséo Inicial ) i i i disponibilizagéo do texto de bula VP/VPS | CREM CT BL
de Texto de Bula no Bulario Eletrénico da ANVISA ALX10G
RDC 60/12.
(10450) -
SIMILAR - 5. Onde, como e por quanto tempo
Notificagcéo de i 2 50 MG/G
31/05/2017 |  1063682/17-C ¢ posso guardar este medicamento?py/ps | CREM CT BL
Alteracéo de - - - - AL X 10 G
Texto de Bula —
RDC 60/12
(10756) -
SIMILAR -
1 Notificagéo de 50 MG/G
04/07/2017 1365648/17-] alteracao de textq - - - - Identificacdo do medicamento VP / VRS
CREM CT BL
de bula para
adequacao a ALX10G
Intercambialidade




