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UNI CEFALEXIN R vnizo Quimica

cefalexina monoidratada ity

P6 para suspensao oral

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
P6 para suspensdo oral 250 mg/5 mL: embalagem contendo frasco com p6 para preparagdo de 60 ou 100 mL de
suspensao oral reconstituida, acompanhado de copo medida.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada 5 mL de suspensdo oral reconstituida contém:

cefalexing MONOIATAtAdA. ........c.oouiiieiiiie ettt s 276,1 mg*
*Equivalente a 250 mg de cefalexina

Excipientes: carmelose sodica, citrato de sodio, benzoato de sddio, metilparabeno, propilparabeno, didéxido de
silicio, dimeticona, corante amarelo crepusculo, aroma de laranja e sacarose.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente este texto antes de comecar a tomar o medicamento, ele informa sobre as propriedades
deste medicamento. Se persistirem dividas ou estiver inseguro fale com seu médico.

Antes de utilizar 0 medicamento, confira o0 nome do rétulo e ndo administre caso haja sinais de violacao
e/ou danos na embalagem.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

UNI CEFALEXIN ¢ destinado ao tratamento de infecgdes do trato respiratorio como sinusite, otite, amigdalite,
faringite; infecgdes da pele e tecidos moles (tecidos que ficam por baixo da pele) como erisepela (infeccdo de
pele); infecgdes dos ossos; infecgdes da bexiga e dos rins, infec¢des dos dentes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
UNI CEFALEXIN ¢ um antibidtico, que age destruindo as paredes das bactérias ¢ assim impedindo a sua
proliferacao

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
UNI CEFALEXIN ¢ contraindicado a pacientes com alergia a cefalexina, as penicilinas ou a quaisquer outros
componentes da férmula do produto.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de vocé iniciar o tratamento com UNI CEFALEXIN, deve-se pesquisar cuidadosamente quanto a reagdes
anteriores de hipersensibilidade a cefalexina e as penicilinas.

Qualquer paciente que tenha demonstrado alguma forma de alergia, particularmente as penicilinas e a cefalexina,
deve receber antibidticos com cautela, ndo devendo haver excecdo com UNI CEFALEXIN.

Se ocorrer uma reagdo alérgica ao UNI CEFALEXIN, suspenda o medicamento e procure o seu médico ou
cirurgido-dentista que ele indicard outro tratamento. O uso prolongado com UNI CEFALEXIN podera
desenvolver bactérias resistentes.

UNI CEFALEXIN deve ser administrado cautelosamente em pacientes com doenca dos rins.

Uso na gravidez e amamentacgio

UNI CEFALEXIN ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas, que estejam tentando engravidar ou com
suspeita de estarem gravidas ou que estejam amamentando, salvo sob rigoroso controle médico. Se engravidar
durante o tratamento com UNI CEFALEXIN, pare de tomar o medicamento e procure seu médico ou cirurgido-
dentista imediatamente.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.



Atencdo: Este medicamento contém Acgucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Interacées medicamentosas

Nao ¢ recomendado o uso combinado de cefalosporinas e anticoagulantes orais.

A administracdo concomitante com certos medicamentos tais como aminoglicosideos, outras cefalosporinas ou
furosemida e diuréticos potentes semelhantes, pode aumentar o risco de lesdo dos rins.

A cefalexina pode reduzir os efeitos de anticoncepcionais orais, por essa razao recomenda-se o uso adicional de
métodos contraceptivos alternativos.

Uma interagdo potencial entre a cefalexina e a metformina pode resultar em acumulo de metformina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger
da luz e umidade.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Apos preparo, manter em geladeira (entre 2° e 8°C) por até 7 dias.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico (po): po para suspensdo oral de coloragao rosa.
Aspecto fisico (apés reconstituiciio): suspensio oral de cor laranja e sabor de laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para preparar UNI CEFALEXIN, coloque agua (temperatura ambiente entre 15° e 30°C) até a marca indicada no
rotulo e agite levemente o frasco; se necessario complete novamente com agua até a marca; tampe e agite bem o
frasco.

UNI CEFALEXIN deve ser administrado por via oral.

Agite bem o frasco de UNI CEFALEXIN suspensio oral todas as vezes que utilizar o produto.

Uso em adultos

As doses para adultos variam de 1 a 4 g diarios, em doses fracionadas. A dose usual para adultos ¢ de 250 mg a
cada 6 horas. Para faringites estreptocdcicas, infec¢des da pele e estruturas da pele e cistites ndo complicadas em
pacientes acima de 15 anos de idade, uma dose de 500 mg pode ser administrada a cada 12 horas. O tratamento
de cistites deve ser de 7 a 14 dias. Para infec¢des do trato respiratorio causadas por S. pneumoniae e S. pyogenes
uma dose de 500 mg deve ser administrada a cada 6 horas. Para infec¢des mais graves ou aquelas causadas por
micro-organismos menos sensiveis poderdo ser necessarias doses mais elevadas.

Se doses didrias de UNI CEFALEXIN acima de 4 g forem necessarias, deve ser considerado o uso de uma
cefalosporina parenteral, em doses adequadas.

Exemplos de doses de UNI CEFALEXIN suspensao oral 250 mg/5 mL para adultos:

- 250 mg corresponde a 5 mL;

- 500 mg corresponde a 10 mL;

-1 g corresponde a 20 mL.

Uso em idosos
A dosagem é como a de adultos. A dosagem deve ser reduzida caso a fung@o renal fique acentuadamente
comprometida.

Uso em criangas

A dose diaria recomendada para criangas ¢ de 25 a 50 mg por kg de peso em doses divididas. Para faringites em
pacientes com mais de um ano de idade, infec¢des dos rins e infecgdes da pele e estruturas da pele, a dose didria
total podera ser dividida e administrada a cada 12 horas.



Exemplos de doses de UNI CEFALEXIN suspensao oral 250 mg/5 mL, conforme o peso da crianga:
Dose de 25 mg/kg/dia:

- A crianga com 20 kg de peso deve tomar 2,5 mL, quatro vezes ao dia ou 5,0 mL, duas vezes ao dia.

- A crianga com 40 kg de peso deve tomar 5,0 mL, quatro vezes ao dia ou 10,0 mL, duas vezes ao dia.
Dose de 50 mg/kg/dia:

- A crianga com 20 kg de peso deve tomar 5,0 mL, quatro vezes ao dia ou 10,0 mL, duas vezes ao dia.
- A crianca com 40 kg de peso deve tomar 10,0 mL, quatro vezes ao dia ou 20,0 mL, duas vezes ao dia.

Pacientes com comprometimento de fungo renal, reduza a dosagem caso a fungéo renal fique acentuadamente
comprometida.

Nas infecgOes graves, a dose pode ser dobrada.

No tratamento da otite média, os estudos clinicos demonstraram que sdo necessarias doses de 75 a 100 mg/kg/dia
em 4 doses divididas.

No tratamento de infec¢Ges causadas por estreptococos beta-hemoliticos (bactérias), a dose devera ser
administrada por 10 dias, no minimo.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de tomar uma das doses, tome-a assim que possivel, no entanto, se estiver proximo do
horario da dose seguinte, espere por este horario. Nunca tome duas doses de uma so6 vez.

Em caso de duvidas, procure orientacéio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Foram observadas as seguintes rea¢des adversas, das comuns para as muitas raras com o uso da cefalexina:
Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia e nauseas.
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): vermelhiddo da pele,
urticaria, inchago idéntico a urticaria.

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): manifestagdo da
inflamacao de célon (intestino grosso).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabecga, tontura,
nauseas, vomitos, ma digestdo, dor abdominal, inflamag¢ao do figado, coloragdo amarela da pele, doenga da pele
com bolha, reacdo alérgica, inflamacdo do rim, vaginite, alteragdo na contagem do sangue, reagdo anafilatica.
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): fadiga.
Desconhecidos (ndo podem ser estimados a partir dos dados disponiveis): candidiase vaginal, alucinagdes,
agitacdo, confusdo, dores e inflamagdes nas articulagdes.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

No caso de superdosagem, podem surgir nduseas, vomitos, dor de estdmago, diarreia e sangue na urina. Se
outros sintomas surgirem, ¢ provavel que sejam consequéncia da doenca que esta sendo tratada, reagdo alérgica
ou aos efeitos toxicos de outra medicacgio.

Ao tratar uma superdose, o médico devera considerar a possibilidade de superdose de multiplos medicamentos,
interac¢do entre medicamentos e agdo incomum do medicamento no paciente.

Nao ¢ necessaria a descontaminacdo do estdmago e intestino, a menos que tenha sido ingerida uma dose 5 a 10
vezes a dose normal.

O médico devera ainda proteger a passagem de ar para o paciente e manter o oxigénio ¢ a circulagéo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
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UNI CEFALEXIN

cefalexina monoidratada Uniao QHIHHC a

faimacdulica anal §7A

Capsula

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Cépsula 500 mg: embalagem contendo 10 cépsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada capsula contém:

cefalexina MonOoIAIatada ..........cceiiriiriiriiniiieece e 526 mg*
*Equivalente a 500 mg de cefalexina.

Excipientes: celulose microcristalina, hipromelose e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
UNI CEFALEXIN ¢ indicado para o tratamento de infec¢des do trato respiratorio, otite média (inflamagdo no
ouvido), infec¢des na pele e tecidos moles, infecgdes urinarias e infecgdes Osseas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

UNI CEFALEXIN ¢ um antibacteriano da classe das cefalosporinas. Em doses adequadas promove a morte das
bactérias. O tempo para cura da infec¢do pode variar de dias a meses, dependendo do local e do tipo de bactéria
causadora da infeccdo e das condi¢des do paciente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
UNI CEFALEXIN nao deve ser usado por pacientes com historico de reagdo alérgica a penicilinas, derivados da
penicilina, penicilamina ou a outras cefalosporinas.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes que o tratamento com UNI CEFALEXIN seja iniciado, informe ao seu médico se vocé ja apresentou
reagOes anteriores de alergia a algum medicamento, especialmente & cefalexina, a outras cefalosporinas, as
penicilinas ou a penicilamina. Pacientes alérgicos a penicilinas podem ser alérgicos também a cefalosporinas. Se
uma reacao alérgica ocorrer, interrompa o tratamento com o medicamento.

O tratamento com UNI CEFALEXIN, assim como outros antibidticos, pode levar ao crescimento aumentado da
bactéria Clostridium difficile, a principal causa de colite associada ao uso de antibidtico (caracterizada por dor na
barriga e no estdmago, colica, diarreia aquosa, podendo conter sangue; febre). E importante considerar este
diagndstico caso vocé apresente diarreia durante ou até dois meses apds o uso do antibidtico. Informe ao seu
médico se vocé ja apresentou alguma doenga gastrintestinal, particularmente colite.

Pacientes com a funcdo renal diminuida podem precisar de doses menores que pacientes com a fung@o renal
normal.

Uso na gravidez — categoria de risco B.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Uso na amamentacgio
UNI CEFALEXIN ¢ excretado no leite materno em pequenas quantidades. Portanto, deve ser administrado com
cuidado a mulheres que estdo amamentando.

Uso em idosos
Pacientes idosos tém maior probabilidade de apresentar a fun¢do dos rins diminuida, portanto podem ser
necessarios a administragdo de doses menores € 0 monitoramento da fungao dos rins.



Interacoes medicamentosas
A probenecida pode aumentar e prolongar a concentragao da cefalexina no sangue.
Os diuréticos de alga (ex.: furosemida) podem aumentar o risco de toxicidade para os rins com as cefalosporinas.

Interacées com testes laboratoriais

UNI CEFALEXIN pode alterar o resultado de exames que detectam glicose na urina através da solugdo de
Benedict ou Fehling ou dos comprimidos de Clinitest®.

Pacientes que receberam UNI CEFALEXIN ou recém-nascidos cujas maes receberam tratamento com esta droga
podem apresentar resultado positivo no teste de antiglobulina (teste de Coombs). Este resultado podera ser
atribuido a droga.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger
da luz e umidade.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: capsula de gelatina dura, corpo amarelo ¢ tampa azul escura, contendo pd branco a quase branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

UNI CEFALEXIN deve ser administrado por via oral, de acordo com as orientagdes médicas.

Atencdo: antes da administragcdo, deve ser verificada a capacidade do paciente de engolir o medicamento na
forma de capsula. A cépsula ndo deve ser aberta, dividida ou mastigada.

Posologia

Adultos e adolescentes

Cistite ndo complicada; faringite; infecciio de pele e dos tecidos moles; amigdalite: 500 mg a cada 12 horas.
Nota: o tratamento de cistite ¢ indicado apenas para adultos e adolescentes com mais de 15 anos, e deve durar de
7 a 14 dias.

Prevencio de endocardite bacteriana (infeccio das valvulas do corag¢do) em pacientes com alergia a
penicilina: 2 g, em dose unica, uma hora antes do procedimento.

Outras infeccoes:
e Leve a moderada: 250 mg* a cada 6 horas.
e QGrave: até 1 g a cada 6 horas.

*UNI CEFALEXIN capsula deve ser administrado somente em doses multiplas de 500 mg. Para outras doses
recomenda-se a administracdo de UNI CEFALEXIN po6 para suspenséo oral.

Dose maxima para adultos: 4 g por dia.

Criancas
UNI CEFALEXIN céapsula ndo ¢ indicado para pacientes pediatricos. Recomenda-se a administragdo de UNI
CEFALEXIN p6 para suspensdo oral.

Idosos
Nao ¢é necessario ajuste de dose. Ver item “Posologia — adultos e adolescentes” acima.
Pacientes idosos tem maior chance de ter a fungdo dos rins diminuida e podem precisar de doses menores.



Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de usar este medicamento, entre em contato com seu médico. Deixar de administrar uma ou
mais doses ou ndo completar o tratamento pode comprometer o resultado.

Em caso de dividas, procure orientacéio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacoes adversas raras

Gastrintestinais — a reagdo adversa mais comum tem sido a diarreia, sendo raramente grave o bastante para
levar a interrupg@o do tratamento. Também podem ocorrer sintomas de colite pseudomembranosa durante ou
apds o tratamento com antibiotico (caracterizada por dor na barriga e no estdmago; coélica, diarreia aquosa,
podendo conter sangue; febre), dispepsia (ma digestdo), dor abdominal, nduseas, vomitos, hepatite (inflamagao
do figado) transitoria e ictericia colestatica (caracterizada por pele e mucosas amareladas).

Alergia — foram observadas reacgdes alérgicas na forma de erupgdes na pele, urticaria, angioedema (caracterizado
por inchago na pele ou mucosas) e eritema multiforme (caracterizado por lesdes avermelhadas), Sindrome de
Stevens-Johnson ou necroélise toxica epidérmica (reacdo alérgica grave na pele com bolhas e vermelhiddo). Essas
reacdes geralmente desaparecem com a suspensdo da droga. Anafilaxia (reacdo alérgica aguda, caracterizada por
urticaria, coceira ¢ angioedema) também foi relatada.

Reacdes adversas muito raras

Outras reacdes tém incluido coceira anal e genital, moniliase genital (infec¢do por fungo), vaginite (inflamacao
na vagina) e corrimento vaginal, tonturas, fadiga, dor de cabeca, agitagdo, confusdo, alucinagdes, artralgia (dor
nas articulagoes), artrite (inflamacao nas articulagdes) e doengas nas articulagdes. Tem sido raramente relatada a
nefrite intersticial reversivel (inflamac¢do no rim). Eosinofilia (aumento de eosinoéfilos no sangue), neutropenia
(diminui¢do de neutrdéfilos no sangue), trombocitopenia (diminuigdo de plaquetas no sangue) e elevagdes
moderadas de enzimas do figado (AST e ALT) no soro tém sido referidas.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTQO?

Sinais e sintomas

Apds uma superdose de UNI CEFALEXIN, o paciente pode apresentar nausea, vomito, dor epigastrica, diarreia
¢ sangue na urina.

Tratamento
Procurar um Hospital ou Centro de Controle de Intoxica¢des para tratamento dos sintomas. Os sinais vitais, a
fungdo respiratoria e os eletrolitos do sangue devem ser monitorados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
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Anexo B

Histdrico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentacgoes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP / VPS) relacionadas
DIZERES LEGAIS
ATUALIZACAO DO CEP
10450 - E BAIRRO VP Po6 para
Gerado no SIMILAR - suspenséo oral
Notificacdo de 250 mg/5 mL
07/2021 renti?:?;igtrﬁ edr?to Alteracio  de N/A N/A N/A N/A 9 REACOES
P Texto de Bula ADVERSAS Capsula
— RDC 60/12 DIZERES LEGAIS VPS 500 mg

ATUALIZAGCAO DO CEP
E BAIRRO




16/01/2015

0039508/15-1

10450 -
SIMILAR -
Notificagdo de
Alteracédo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

16/01/2015

0039508/15-1

10450 -
SIMILAR -
Notificacdo de
Alteracédo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

16/01/2015

2. COMO
MEDICAMENTO
FUNCIONA?

4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

ESTE

IDENTIFICACAO DO
PRODUTO

2. RESULTADOS DE
EFICACIA

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES
ADVERSAS

VP
VPS

Po6 para
suspenséo oral
250 mg/5 mL

20/08/2014

0685405/14-2

10450 -
SIMILAR -
Notificagdo de
Alteragéo de
Texto de Bula
— RDC 60/12

20/08/2014

0685405/14-2

10450 -
SIMILAR -
Notificacdo de
Alteragao de
Texto de Bula
— RDC 60/12

20/08/2014

4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

4.
CONTRAINDICACOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR

VP
VPS

Po6 para
suspenséo oral
250 mg/5 mL

4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES.

VP
VPS

Capsula
500 mg




10450 - 10450 -
SIMILAR - SIMILAR - . R
Notificacdo de Notificacdo de Versao inicial referente a VP Capsul
14/03/2014 | 0187398/14-9 ’ 14/03/2014 | 0187398/14-9 Y 14/03/2014 | forma farmacéutica psula
Alteracédo de Alteracédo de capsula VPS 500 mg
Texto de Bula Texto de Bula P
— RDC 60/12 — RDC 60/12
10450 - 10450 - 4. O QUE DEVO SABER
SIMILAR - SIMILAR - ANTES DE USAR ESTE P6 para
ificaca ificaca 2
2111172013 | 0978013/13-1 | holficagdo de | 5y,140013 | 09780131131 | holificagdo de | 5y,14)59¢5 | MEDICAMENTO? Ve suspensao oral
Alteracédo de Alteracédo de A VPS 250 ma/5 mL
Texto de Bula Texto de Bula 5. ADVERTENCIAS E 9
— RDC 60/12 — RDC 60/12 PRECAUCOES.
10457 - 10457 -
SIMILAR - SIMILAR - i
Inclusao Inicial Inclusao Inicial VP P6 para
12/07/2013 0565467/13-0 12/07/2013 0565467/13-0 12/07/2013 Versao inicial suspenséo oral
de Texto de de Texto de VPS 250 ma/5 mL
Bula — RDC Bula - RDC 9
60/12 60/12
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