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INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O Vofluré indicadopara a indugdo e manutenc¢io de anestesia geral em pacientespediatricos ou adultos, em
procedimentos cirtirgicos hospitalares ouambulatoriais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O medicamento Voflur ¢ um anestésico geral inalatdrio, de uso hospitalar, cuja administragio tem sido
associada a indugio anestésica com perda de consciéncia rapida e suave, bem como a rapida recuperacdo
apo6s descontinuagdo da anestesia.

Para indugio anestésica, o tempo estimado de inicio da agdo do medicamento geralmente é de menos de 2
minutos, tanto em adultos quanto em criangas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Voflur ndo deve ser utilizado por pacientes com suscetibilidade genética suspeita ou conhecida a
hipertermia maligna (um aumento anommal da temperatura corporal).

O Voflurndo deve serutilizado em pacientes com sensibilidade conhecida ou suspeita ao sevofluranooua
outro agente anestésico inalatorio halogenado [por exemplo, histérico de hepatotoxicidade (dano ao figado
causado por toxinas), incluindo geralmente aumento das enzimas hepaticas (enzimas do figado), febre,
leucocitose (aumento transitorio no nimero de globulos brancos no sangue) e/ou eosinofilia temporaria
(aumento anormalno numero de eosinofilos no sangue) relacionada a anestesia com um desses agentes].

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Voflur pode causar depressdo respiratoria que pode ser gravada por pré-medicagdo narcotica ou outros
agentes que causam depressdo respiratoria. A respiragdo deve sersupervisionada e, se necessario, assistida.
O Voflur somente deve ser administrado por médicos treinados na administragdo de anestesia geral
Hipotensdo (pressdobaixa) e depressio respiratoria (dificuldade de respirar espontaneamente) aumentam na
medida em quea anestesia € aprofundada.

Como anestésicos volateis diferem em suas propriedades fisicas, apenas vaporizadores especificamente
calibrados para sevoflurano devem ser utilizados. A administragdo de anestésicos gerais deve ser
individualizada de acordo com a resposta do paciente.

Foram relatados casos isolados de prolongamento do intervalo QT (alteracio no exame de
eletrocardiograma), muito raramente associados a forsade de pointes (tipo de arritmia cardiaca) (em casos
excepcionais, fatal). Deve-se exercer cautela quando sevoflurano for administrado em pacientes suscetiveis.
Também foram relatados casos isolados de arritmia ventricular (tipo de arritmia cardiaca) em pacientes
pediatricos com Doenga de Pompe (doenga enzimatica que pode levar a lesdes musculares). Anestésicos
gerais, incluindo o sevoflurano, devem ser administrados com cautela em pacientes com desordem
mitocondrial (desordens que acometem uma estrutura celular especifica, a mitocondria).



Gerais: durante a manutencdo anestésica, o aumento de concentragio de sevoflurano produz diminuigdo na
pressdo sanguinea.

Como com todos os anestésicos, a manutenc¢do da estabilidade hemodindmica € importante para evitar
isquemia (insuficiéncia absoluta ou relativa de aporte sanguineo) miocardica em pacientes com doenca
arterial coronariana.

A recuperagio da anestesia geral deveseravaliadacom cuidado, antesque os pacientes estejamdispensados
da unidade de cuidado pds-anestésica.

Pequenas alteragoes no humor podem persistir por diversos dias apos a administragdo do anestésico (ver
subitem “Efeitosna capacidadede dirigir e operar maquinas”no item “4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Hepaticas (do figado): casos muito raros de disfungdo hepética leve, moderada e severa no pds-operatorio
ou hepatite com ou sem ictericia (coloracdo amarelada da pele e olhos) tém sido relatados a partir de
experiéncias pos-comercializagdo. Deve ser realizada uma avaliagdo do médico quando sevoflurano for
administrado em pacientes com uma alteracdo hepatica conhecida ou sob tratamento com medicamentos
conhecidos por causar disfungdo hepatica (ver item “8. Quais os males que este medicamento pode me
causar?”).

Ha relatos de que a exposicdo prévia a anestésicos com hidrocarbonetos halogenados pode aumentar o
potencial de lesd o hepatica, especialmente se esta ocorrer em um intervalo inferiora 3 meses.

Hipertermia maligna: assim como com outros agentes inalatérios, a anestesia com sevoflurano pode levar
a uma sindrome clinica conhecida como hipertermia maligna (aumento anormal da temperatura corporal).
Esta sindrome ¢ caracterizada por hipercapnia (elevagdo do gas carbonico nosanguearterial) e pode incluir
sinais como rigidez muscular, taquicardia (batimento cardiaco acelerado), taquipneia (respira¢do
excessivamenteacelerada), cianose (coloragdo azulada da pele), arritmias (alteragdes no batimento cardiaco)
e/ou instabilidade da pressdo sanguinea. O tratamento consiste na descontinuagio dos agentes causadores
(como sevoflurano), administragdo de dantrolene sddico intravenoso (as informagdes de prescricao do
dantrolene s6dico intravenoso devem ser consultadas pelo médico para informagdes adicionais sobre o
manejo dos pacientes) e aplicagio de medidas de suporte. Talterapia inclui esfor¢o vigoroso para restaurar a
temperatura corpdrea a valores normais, suportes respiratorio e circulatério como indicado e manejo dos
disturbios acido-basicos, de fluidos e eletrdlitos. Insuficiéncia renal pode surgir tardiamente e, dentro do
possivel, o fluxourinario deve ser monitorado e mantido.

Hipercalemia perioperatoria (concentracio elevada de potassio): o uso deagentesanestésicos inalatérios
foiassociado a raros aumentos nos niveis de potassio sérico que resultaram em arritmias cardiacas e morte
de pacientes pediatricos durante o periodo pds-operatorio. Pacientes com doengas neuromusculares la tentes
ou manifestas, particularmente com distrofia muscular de Duchenne (tipo de doenca neuromuscular
hereditaria), parecem ser mais vulneraveis. O uso combinado de succinilcolina foiassociado @ maioria destes
casos, mas ndao a todos. Estes pacientes também mostraram elevagdes significantes dos niveis de
creatinoquinase (uma enzima de degradagdo muscular) e, em alguns casos, alteragdes na urina consistentes
com mioglobintria (presenca da substancia mioglobina na urina). Apesar da similaridade deste quadro a
hipertermia maligna, nenhum destes pacientes exibiu sinais ou sintomas de rigidez muscular ou estado
hipermetabdlico (estado de aumento importante do metabolismo corporal). Intervengio precoce e agressiva
para o tratamento da hipercalemia (nivel de potéassio sanguineo elevado) e arritmias resistentes ¢
recomendavel, assim como subsequente a valia¢io de doengas neuromusculareslatentes.

Substituicio dos absorventes de CO; dessecados: casos raros de calor extremo, fumaga e/ou fogo
espontaneono aparelho deanestesia foram relatados durante o uso de sevoflurano em conjunto com o uso de
absorventes de CO, dessecados, especificamente aqueles que contém hidroxido de potassio. Um aumento
tardio incomum ouum declinio inesperado da concentragio estabelecida no vaporizador pode estar a ssociado
ao excessivo aquecimento dos absorventes de COs.

Quando um médico suspeita que esses absorventes possam estar dessecados, eles devem ser substituidos
antes da administracdo do sevoflurano. O indicador de cor desses absorventes ndo necessariamente muda
como resultado da desidratagdo ouressecamento. Consequentemente, a falta da mudanga significativa de cor
nao deve serentendida como adequado estado de hidratagdo. Os absorventes de CO, devem ser substituidos
rotineiramente, independente da coloragdo doindicador.



Anestesia neurocirargica: em pacientes com risco de aumento da pressio intracraniana, sevoflurano deve
ser administrado cautelosamente, em conjunto com manobras para reduzir a pressio intracraniana, como a
hiperventilacdo.

Disfuncao renal: a seguranca do uso de sevoflurano neste grupo de pacientes ainda ndo pode ser
completamente estabelecida. Portanto, o sevoflurano deve ser utilizado com cautela em pacientes com
insuficiéncia renal.

Convulsoes: raros casos de convulsdo associados aouso de sevoflurano foram relatados (ver subitem “Uso
pediatrico” no item “4. O que devo saberantes de usar este medicamento?” e o item “8. Quais os malesque
este medicamento podeme causar?”).

Cuidados e adverténcias para populacdes especiais

Uso em idosos: ficoudemonstrado que sevoflurano é um agente efetivo e seguro para indugdo e manutencao
anestésicas. A dosagem deve ser individualizada para o efeito desejado de acordo com a idade e quadro
clinico do paciente.

Uso pediatrico: ficou demonstrado que sevoflurano € um agente efetivo e seguro para inducdo e manutengao
anestésicas. A dosagem deve ser individualizada e titulada para o efeito desejado de acordo com a idade e
quadro clinicodo paciente.

A utilizagdo de sevoflurano foi associada com convulsdes. Muitas dessas ocorreram em criangas e adulios
jovens a partir de 2 meses de idade, a maioria dos quais ndo possuiam fatores de risco predisponentes. O
julgamento médico deve ser exercidona decisdo de utilizar sevoflurano em pacientes sobrisco de convulsdes
(veritem “8.Quais os males que estemedicamento pode mecausar?”).

Gravidez: estudos de reproduc@o foram realizados em ratos e coelhos e ndo revelaram qualquer evidéncia
de dano a fertilidade ou prejuizo ao feto causados pelo sevoflurano porém nao existem estudos adequados e
bem controlados em mulheres gravidas e, portanto, sevoflurano deve serusado durantea gravidezapenas se
absolutamentenecessario.

Estudos em animais com algunsanestésicos/ medicamentos sedativos foram publicados reportando osefeitos
adversos no desenvolvimento cerebral na primeira infancia.

A seguranca do sevoflurano foi demonstradaem estudo clinico, tanto para as maes quanto para os conceptos
(reunido do embrido/feto e seus anexos), quando utilizado para anestesia de parto tipo cesarea; a seguranca
para usodurante o trabalho de parto e partonormal na o foidemonstrada.

O sevoflurano, assim como outros agentes inalatorios, possui efeito relaxante no titero com risco potencial
para sangramento uterino. O julgamento médico deve ser exercidona decisdo deutilizar sevoflurano durante
a anestesia obstétrica.

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

Lactac¢o: nao se sabe se o sevoflurano ou seus metabolitos sa o excretados no leite humano. Devido a falta
de experiéncia documentada, mulheresla ctantes devem ser orientadas a ndo amamentarem por 48 horas ap6s
a administragdo de sevoflurano e descartar o leite produzido neste periodo.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas: os pacientes devem ser advertidos de que o
desempenho em atividades que requeiram atencdo constante, tais como conduzir veiculos motorizados ou
operar maquinario pesado, podeser prejudicado poralgum tempo apos a anestesia geral.

Interacdes medicamentosas

Agentes beta-simpatomiméticos (agentes que imitam os efeitos do hormonio noradrenalina) como
isoprenalina e agentes alfa- e beta-simpatomiméticos (agentes que imitam os efeitos dos hormonios
adrenalina e noradrenalina) como adrenalina e noradrenalina devem ser usados com precaugio durante a
narcosecom sevoflurano, devido aorisco potencial de arritmia ventricular.

Inibidores ndo seletivos de monoaminoxidase (MAO): risco de crises durante operacdo. Geralmente, é
recomendado que o tratamento seja suspenso 2 semanas anteriormente a cirurgia.

O sevoflurano pode levara uma marcada hipotensao (queda da pressdo arterial) em pacientes tratadoscom
antagonistas de calcio, em particular derivados da di-hidropiridina. Precaugio deve ser exercida quando
antagonisas de calcio sd outilizados concomitantemente com anestésicos inalantes devido ao risco de efeito
inotropico negativo aditivo (redugdo da forca de contracdo do coragdo).



O uso concomitante de succinilcolina com agentes anestésicos inalantes tem sido associado com raros
aumentos dos niveis do potassio sérico que resultaram em arritmias cardiacas (disturbios de pulsagdo do
cora¢do) e morte em pacientes pediatricos durante o periodo pds-operatorio.

A) Medicamentos comimportante potencial de interagio observado

Benzodiazepinicos e opioides: como ocorre com os demais anestésicos inalatorios, ¢ esperado que
benzodiazepinicos e opioides diminuam a CAM (Concentragdo Alveolar Minima— medida de poténcia de
um agente anestésico inalatorio) do sevoflurano. A administragdo de sevoflurano ¢ compativel com os
benzodiazepinicos e opioides comumente utilizados na pratica cirargica.

Bloqueadores neuromusculares: em alguns casos ha a necessidade de ajustes de dose para miorrelaxantes,
quando administrados comsevoflurano.

Indutores da CYP2E1 (enzima do figado que transforma o medicamento): produtos medicinais e
compostos que aumentam a atividadeda CYP2E1 docitocromo P450 (grupo de enzimas do figado), comoa
isoniazida e o 4lcool, podem aumentar o metabolismo do sevoflurano e levar a aumentos significantes nas
concentragdes de fluoreto no sangue.

Oxido nitroso: do mesmo modo como ocorre com os demais anestésicos volateis halogenados, a
concentragdo alveolar minima do sevoflurano diminui quando administrada em combinagdo com 6xido
nitroso.

B) Medicamentos sem potencial de interacio clinicamente importante ou sem interacioobservada

O sevoflurano mostrou-se seguro e efetivo quando administrado juntamente a uma grande variedade de
medicamentos, geralmente encontrados no ambiente cirtirgico, tais como: agentes do sistema nervoso central,
farmacos autonomicos, miorrelaxantes, anti-infecciosos (incluindo aminoglicosideos), hormdnios e
substitutos sintéticos, hemoderivados e farmacos cardiovasculares (incluindo epinefrina).

Barbituricos: a administragdo de sevoflurano ¢ compativel com os barbitlricos comumente utilizados na
pratica cirargica.

C) Intera¢des medicamento-examelaboratorial

O uso de sevoflurano podeprovocaralteragdes nos testes de glicose sanguinea e de contagem de leucdcitos
(globulos brancos). Casos ocasionais de alteragdestransitorias em teste de funcdo hepatica (do figado) foram
relatados com o uso de sevoflurano e agentes de referéncia. Aumentos transitorios nos niveis de fluoreto
inorganico sérico podem ocorrer durante e apds a anestesia com sevoflurano.

Informe aoseu médico ou cirurgiao-dentista se voce esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua saude.

5. ONDE,COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°e
30°C); proteger da luz e da umidade.

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

Numero delote e datas de fabricacfo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento comprazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: liquido claro, limpido e incolor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele estejano prazo de validadee vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parasaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Como outros anestésicos gerais potentes, sevoflurano € de uso restrito a hospitais, e somente devera ser
empregado por anestesiologista qualificado. Desta forma, a posologia adequada sera especificada pelo
médico responsavel de acordo com a necessidadeindividual do paciente.

Posologia
- Pré-medicacio: deveserselecionada deacordo com a necessidade individual do paciente e decisdo médica
do anestesiologista.



- Anestesia cirurgica: a concentragdo desevoflurano liberada pelo vaporizador durante a anestesia deve ser
conhecida. Isto pode ser controlado através do uso de vaporizadores calibrados especificamente para
sevoflurano.

- Induciao: a dosagem deve ser individualizada e titulada para o efeito desejado de acordo com a idade e
quadro clinico do paciente. Um barbiturico de a¢do curta ou outro agente indutor intravenoso pode ser
administrado, seguindo-se a inalacdo de sevoflurano. A inducdo com sevoflurano deve ser realizada em
oxigénio, ou em umamistura de oxigénio/6xido nitroso. Para indugdo anestésica, as concentragdes inspiadas
de até 8% desevoflurano geralmente produzem anestesia cirdrgica em menos de2 minutos, tanto em adultos
quanto em criangas.

- Manutenc¢o: niveis cirurgicos de anestesia podem ser sustentados com concentragdes de 0,5 a 3% de
sevoflurano, com ousem uso combinado de 6xido nitroso (ver subitem “Interagdes medicamentosas” no item
“4.0 que devo saberantes de usar estemedicamento?”).

- Despertar: ap6s anestesia com sevoflurano, o tempo do despertar anestésico € geralmente curto; portanto,
os pacientes podem necessitar mais precocemente de analgésicos no poés-operatorio.

- Idosos: a CAM (concentragio alveolar minima) diminui com o aumento da idade. A concentragdo média
de sevoflurano para atingira CAM em pacientes de 80 anos ¢ de aproximadamente 50% daquela requerida
para um pacientede 20 anos de idade.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECERDE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
O Vofluré um medicamento de uso restrito hospitalar, que deve serusado soba orientacdo e supervisdode
um médico. A administragdo destemedicamento deve ser feita somente por anestesiologista qualificado.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Assim como todos os anestésicos inalatorios potentes, o Voflur pode causar depressio cardiorrespiratoria
(reducdo dos batimentos cardiacos e dificuldade de respira¢do espontinea). Muitos eventos adversos sao
leves ou moderados na intensidade e transitorios na duragdo. Nauseas, vomitos ¢ deliriostém sido observados
no periodo pds-operatdrio, consequéncias comuns da cirurgia e da anestesia geral, que podem ser devidas ao
anestésico inalatorio ou outro a gente a dministrado no periodo intra ou pds-operatorio, ou devidas a resposta
do pacienteaoprocedimento ciriirgico.

Eventos adversos ocorridos durante os estudos clinicos

Os eventos adversos mais frequentemente reportados foram:

Pacientes adultos: hipotensdo (pressio arterial baixa), ndusea e vomito.

Pacientes idosos: bradicardia (batimento cardiaco lento), hipotensdo (pressio arterial baixa) e ndusea.
Pacientes pediatricos: agitacio, tosse, vomito e ndusea.

Todos os eventos considerados como provavelmente relacionados & administragdo de sevoflurano estao
descritos a seguir:

As seguintes defini¢des de frequéncias foram adotadas: muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento); comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);
incomum (ocorre entre0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento); rara (ocorre entre 0,01%e
0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento); muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes
que utilizam este medicamento), incluindo relatos isolados. O tipo, severidade e frequéncia das reagdes
adversas em pacientes usando sevoflurano foram comparaveis aquelas observadas em pacientes que usaram
drogas de referéncia.

Reacao muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): agitacio,
bradicardia (batimento cardiaco lento), hipotensdo (pressdo arterial baixa), tosse, nausea e vomito.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia,
tontum, cefaleia (dor de cabeca), taquicardia (batimento cardiaco acelerado), hipertensio (pressdo arteral
alta), alteragdes respiratorias, laringoespasmos (contragdo da musculatura da laringe), hipersecrecdo salivar,
calafrios e pirexia (febre), glicose sanguinea anormal, teste anormal de fungio hepatica (do figado), contagem
de leucocitos (células de defesa do sangue) anormal, aumento nos niveis de fluoreto e hipotemia
(temperatura do corpomais baixa que o normal).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): bloqueio
atrioventricular completo (bloqueio na condugdo do impulso dos atrios para os ventriculos do coragio).



Frequéncia desconhecida: prolongamento do intervalo QT associado com torsade (forma maligna de ritmo
ventricular anormalmente rapido).

Eventos adversos da experiéncia pés-comercializacio

Eventos adversos foram espontaneamente relatados durante o periodo de comercializagio do sevoflurano.
Estes eventos foram relatados por uma populagdo com taxa de exposicdo desconhecida. Portanto, ndo é
possivel estimar a verdadeira incidéncia dos eventos adversos ou estabelecer uma relagio de exposicdo ao
sevoflurano.

Todos os eventos adversosrelatados estdo descritos a seguir: reacdo anafilatica (reagdo alérgica grave), reacao
anafilactoide (sindrome de choque aparentemente semelhantea anafilaxia, mas quenao ¢ imunologicamente
mediada), hipersensibilidade, convulsdo, distonia (contragdes musculares), parada cardiaca, com relatos
muito raros de casos de parada cardiaca no ajuste do uso de sevoflurano, broncoespasmo (contragdo da
musculatura dos bronquios), dispneia (falta de ar), respiragdo com dificuldade, hepatite (inflamagio do
figado), faléncia hepatica (perda da fungdo do figado), necrose hepatica (lesdo irreversivel do figado ou parte
dele), rash (erupgdes na pele), urticaria (alergia de pele), prurido (coceira), dermatite de contato (reagao
alérgica na pele caracterizada por vermelhiddo, inchaco leve e descamagdo na regido afetada), edema
(inchago)na face, hipertermia maligna (aumento anormal da temperatura corporal), desconforto toracico (no
torax).

Informe ao seu médico, cirurgiio dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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 MEDICAMENTOQ?

Em casode superdose, ouo que possa parecer estar relacionado com uma superdose, a seguinte conduta deve
sertomada pelo seu médico: descontinuar a administracdo do firmaco, estabelecer a paténcia das vias aéreas,
iniciar ventilagdo controlada ou assistida com oxigénio ¢ manter a fung¢io cardiovascular em niveis
adequados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procurerapidamente socorro médico e leve
a embalagemou 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

USO RESTRITO AHOSPITAIS

SOMENTE DEVERA SER EMPREGADO POR ANESTESIOLOGISTA QUALIFICADO.
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Anexo B
Histdérico de Alteragéo paraa Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracées de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagao Itens de Bula (VP / VPS) relacionadas
Ajuste de
10450 - SIMILAR — configuragao das
Gerado no Notificagdo de tabelas dos itens 2.
Alteragdo de Texto RESULTADOS DE Liquido
06/2022 nt1'or'nento dot de Bula - N/A N/A N/A N/A EFICACIA E 9. VPS 1mL/mL
peticionamento publicagdo no REACOES
Bulario RDC 60/12 ADVERSAS.
DIZERES LEGAIS
10450 - SIMILAR -
Notificagdo de
Alteragao de Texto VP Liquido
01/04/2022 1481461/22-2 de Bula - N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VPS 1mL/mL
publicagdo no
Bulario RDC 60/12
10450 — SIMILAR
—Notificagao de & PO
~ IDENTIFICACAO VP Liquido
13/12/2021 6262018/21-2 alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A DO PRODUTO VPS 1mL/mL
de Bula— RDC
60/12
- IDENTIFICACAO
i 50 PRODUTO
20/11/2020 4094326/20-7 | alteragdo de Texto N/A N/A N/A N/A - DIZERES V\I/:’PS S°'”91arzl_';‘n':‘l'_at°”a
de Bula— RDC LEGAIS
60/12 -9. REACOES
ADVERSAS
10450 — SIMILAR -INCLUSAO DE
—Notificagdo de REglé?gﬁDA VP Solug&o inalatéria
29/04/2020 - alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A -
1297010/20-7 deo Bula - RDG "FORMA VPS 1mL/mL
60/12 FARMACEUTICA E
APRESENTACOES
10756 — SIMILAR j
_ _ IDENTIFICAGCAO VP Solugéo inalatéria
21/11/2018 1102889/18-1 N/A N/A N/A N/A DO PRODUTO VPS tmL/mL
Notificacdo de

8




alteragao de texto
de bula para
adequacéo a

intercambialidade

10450 — SIMILAR

~Notificacdo de 10507 — SIMILAR — FORMA VP Solugao inalatéria
21/11/2018 1102606/18-5 | alteragdo de Texto 22/06/2018 0504202/18-0 | Modificaggo Pés- 22/10/2018 FARMACEUTICA E L/
de Bula— RDC registro - CLONE APRESENTAGCOES VPS
60/12
10450 — SIMILAR
30/10/2018 1045608/18-2 Notificagéo de N/A N/A N/A N/A RESSUBMISSAO VP Solugdo inalatéria
alteragdo de Texto VPS ImL/mL
de Bula— RDC
60/12
10457—~ SII\/IIIL.AR - 10490 - SIMILAR - . -
27/06/2018 0515136/18-2 | Inclusaolnicialde 16/05/2013 0392605/13-2 | Registro deProduto | 28/05/2018 VERSAO INiciaL | VP Soluggo inalatéria
Texto de Bula — VPS 1mL/mL

RDC 60/12

- CLONE
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