Anexo A

CETOZOL

cetoconazol

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA IND. E COM. LTDA

Creme

20 mg/g




CETOZOL
cetoconazol

creme — 20 mg/g

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
CETOZOL

cetoconazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Creme em bisnaga de 20 g, contendo 20 mg/g de cetoconazol.

USO TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama do creme contém:
Cetoconazol .....cocueeveeereeiieeiieiie e 20 mg
EXCIPIENLES ..eovveiiiiiieeiieie et lg

Excipientes: cera emulsionante, dlcool cetoestearilico, petrolato liquido, dlcool etilico, propilenoglicol,
propilparabeno, metilparabeno e dgua purificada.

II - INFORMACOES AO PACIENTE



1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CETOZOL Creme ¢ indicado para micoses de pele, frieira e pano branco.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CETOZOL Creme ¢ um medicamento que vocé deve usar para o tratamento de infec¢des na pele causadas
por fungos ou leveduras.

O principio ativo cetoconazol possui potente atividade antimicética (que combate a micose), agindo
rapidamente no prurido (coceira) proveniente de tais infeccdes.

O controle dos sintomas é observado progressivamente com o decorrer do tratamento. Sinais claros de
melhora aparecem, geralmente, ap6s 4 semanas de uso.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicacoes

Vocé nao deve usar CETOZOL Creme em caso de maior sensibilidade (alergia) ao cetoconazol ou aos
excipientes da formulagdo. Coceira e vermelhiddo da pele apds aplicacdo sdo os sintomas de maior
sensibilidade.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias
Gravidez e Amamentacio

Nao existem riscos conhecidos associados ao uso de CETOZOL Creme durante a gravidez ou aleitamento,
porém vocé deve informar ao seu médico caso ocorra gravidez ou esteja amamentando durante o tratamento.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgiao-dentista.

Precaucoes

Vocé ndo deve aplicar CETOZOL Creme nos olhos, porque este medicamento néo € indicado para infec¢des
nos olhos.

Devem ser praticadas medidas gerais de higiene para auxiliar no controle de fatores de contaminac¢do ou
reinfec¢do.

Lavar as méos cuidadosamente antes e apds aplicar o creme.



Mantenha roupas e toalhas de uso pessoal separadas, evitando contaminar seus familiares. Troque
regularmente a roupa que estd em contato com a pele infectada para evitar reinfeccao.

Se vocé utiliza corticosteroide creme, lo¢do ou pomada, consulte seu médico antes de iniciar o tratamento
com CETOZOL Creme. Vocé pode iniciar o tratamento com CETOZOL Creme imediatamente, mas nio
pare o uso do corticosteroide. A retirada do corticosteroide deve ser feita aos poucos, porque a pele pode
apresentar reag¢do de vermelhidao ou prurido (coceira).

Para vocé continuar o tratamento com corticosteroide vocé deve:
- usar o corticosteroide pela manhd e CETOZOL Creme a noite por uma semana.

- ap6s esse procedimento, vocé deve aplicar o corticosteroide pela manha a cada 2 ou 3 dias e CETOZOL
Creme todas as noites por 1 a 2 semanas.

- entdo, pare de usar o corticosteroide e, se for necessario, use somente CETOZOL Creme. Se vocé tiver
qualquer duivida, fale com seu médico.

Interacoes Medicamentosas

Até o momento ndo foram descritas interagdes de outros medicamentos com o uso de CETOZOL Creme.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

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

Vocé deve conservar CETOZOL Creme em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e
umidade.

Niimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto Fisico

CETOZOL Creme ¢ um creme de cor branca e homegéneo.

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?
USO EXTERNO

CETOZOL Creme é um medicamento de uso tépico (local) na pele.



Modo de usar

CETOZOL Creme deve ser aplicado nas dreas infectadas uma vez ao dia. O tratamento deve ser mantido por
mais alguns dias apds o desaparecimento dos sintomas e das lesdes. Observam-se resultados favoraveis ap6s 4
semanas de tratamento, dependendo, obviamente, do tipo de micose, extensdo e intensidade das lesdes.
Devem ser praticadas medidas gerais de higiene para auxiliar no controle de fatores de contaminagdo ou
reinfecgdo.

Como Usar
-Vocé deve abrir o tubo desrosqueando a tampa.
- Fure o selo do tubo com a ponta que esta na prépria tampa.

- Ap6s lavar e secar bem a pele infectada, vocé deve passar CETOZOL Creme delicadamente na pele com a
ponta do dedo. Aplique na 4rea infectada e ao redor dela.

- Lave as suas maos com cuidado apds aplicar o creme, pois isto evitard a transferéncia da doenca para outras
partes do seu corpo ou para outras pessoas.

Mantenha roupas e toalhas de uso pessoal separadas, evitando contaminar seus familiares. Troque
regularmente a roupa que estd em contato com a pele infectada para evitar reinfeccao.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de usar seu medicamento, aplique a préxima dose normalmente e continue com sua
medicagdo como recomendado pelo médico. Ndo aplique mais creme e ndo aumente a frequéncia de
aplicacdes.

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

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

As reagdes adversas que ocorreram em estudos clinicos onde o produto foi aplicado diretamente na pele estao
descritas a seguir.

Reac¢ao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- prurido (coceira) no local de aplicagao,
- sensagdo de queimadura na pele,

- eritema (vermelhid@o) no local de aplicagdo.



As reacdes adversas adicionais relatadas por <1% dos individuos durante as coletas de dados dos estudos
foram:

- reacdo no local de aplicacdo [sangramento, desconforto, secura, inflamacao, irritacdo, parestesia (sensacdes
anormais na pele) e reagdo local],

- reacdes de hipersensibilidade (alergia),

- erup¢do bolhosa (erupgdo na pele com formagao de bolhas),
- dermatite de contato,

- erupgdo cutanea,

- esfoliacdo da pele,

- pele pegajosa.

Dados Pés-comercializacio

Através de relatos espontineos dos pacientes apds o inicio da comercializacdo do produto, a seguinte reacao
adversa foi identificada:

Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- urticdria (placas circulares e salientes na pele, com coceira, cercadas por vergdes vermelhos e inchago).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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?

Se vocé aplicar muito CETOZOL Creme ou mais vezes do que o recomendado pelo seu médico, pode
ocorrer sensacdo de ardéncia, vermelhiddo ou inchago. Se isso acontecer, interrompa o uso de CETOZOL
Creme imediatamente.

CETOZOL Creme nao deve ser ingerido. Se CETOZOL Creme, for acidentalmente ingerido procure o seu
médico.

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.

III - DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.0715.0080.003-5



Farmacéutico Responsavel: Jodo Carlos S. Coutinho — CRF-SP n° 30.349

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Anténio Lopes, 134 — Jandira — S3o Paulo
CEP: 06612-090 — Tel. (11) 4707-5155 — SAC 0800-7706632

CNPJ: 44.010.437/0001-81 — Industria Brasileira

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacao médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 09/10/2016.

o



Anexo B

Histérico de alteracio para a bula

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bula

Dados da submissao eletronica
Data do Niimero do Data do N.° do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de Bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 -
10457 - SIMILAR 20 mg/g crem derm ct bg al
SIMILAR - N . B x 20 g
28/07/2014 | 0605744/14-6 | Incluséo Inicial de | 28/07/2014 | 0605744/14- | nclusdo Inicial de 1* submissdio VP/VPS | 20 mg/ml shamp ct fr plas
Texto de Bula -
Texto de Bula - opc x 100 ml
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 — 10450 - Corregdes
SIMILAR — SIMILAR — ortograficas 20 me/ml sh t fr pl
Notificagdo de Notificagdo de mg/mi shamp ct Ir plas
24/06/2015 | 0555968/15-5 Alteracio de 24/06/2015 | 0555968/15-5 Alteracio de 8. Quais os males VP ope x 100 ml
Texto de Bula — Texto de Bula — que este
RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento pode
me causar?
10450 - 10450 - exte medicamento?
SIMILAR — SIMILAR — : 20 mg/g crenzloderm ctbg al
e e x20g
18/032017 | 0438083/17-5 | Nouficacdode ) yoi0an017 | ousgosyizs | Tetificacdo de I1I - Dizeres legais VP 20 mg/ml shamp ct fr plas
Alteracgdo de Alteracdo de | 70d 100 ml
Texto de Bula — Texto de Bula — gl teraga(’) ? ope x m
RDC 60/12 RDC 60/12 esponsave
Técnico)




10450 — 10450 —
SIMILAR — SIMILAR — 6. Cuidados d
e e . Cuidados de
170062019 | 0534993/19-1 | ouficacdode | ygn00019 | 0534993/19.1 | Notificacdo de armazenamento do vps | 20 me/gcrem derm ctbg al
Alteracgdo de Alteracdo de medicamento x20g
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
4. O que devo
10450 — 10450 - saber antes de usar
SIMILAR — SIMILAR — este medicamento? 20 mg/g crem derm ct bg al
24/07/2019 | 0809536/19-1 | Teuficacdode iy 0010 | 08095367101 | Notificacdo de VP x20g
Alteracgdo de Alteracdo de III — Dizeres legais 20 mg/ml shamp ct fr plas
Texto de Bula — Texto de Bula — (adequagio do opc x 100 ml
RDC 60/12 RDC 60/12 nimero do
registro)
10450 — 10450 —
SIMILAR - SIMILAR —
Notificagdo de Notificagdo de
Alteragdo de Alteragdo de 8. Reacgoes 20 mg/g crem derm ct bg al
1171272020 Texto de Bula - 1171272020 Texto de Bula - Adversas VPS x20¢g
publicacdo no publicacdo no
Bulério RDC Bulédrio RDC
60/12 60/12




Anexo A

CETOZOL

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA IND. E COM. LTDA

Xampu

20 mg/g
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Cetozol
cetoconazol

xampu - 20mg/g

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Cetozol

cetoconazol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Xampu 20 mg/g - Embalagem contendo frasco com 100 mL.

USO DERMATOLOGICO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada grama do xampu contém:
CetocoNAZOL.....c..eoveiieiieiciieece e 20 mg
EXCIPIENES .S.P- -veervverireeiieeiieeniieenieeeie ettt lg

Excipientes: 4cido citrico, lauril sulfato de trietanolamina, laurul éter sulfato de sédio + lauril éter
sulfosuccinato de sddio, dietanolamida de 4cido graxos de coco, corante vermelho eritrosina,
metilprabeno, cloreto de sédio, esséncia de cereja, coldgeno hidrolisado e dgua purificada.

II - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O CETOZOL xampu ¢ indicado para tratamento da dermatite seborreica (seborreia) do couro cabeludo
em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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O CETOZOL xampu é um medicamento indicado para o tratamento de infec¢des do couro cabeludo
causadas por fungos e leveduras.

O principio ativo cetoconazol possui potente atividade antimicética (que combate a micose), aliviando o
prurido (coceira) e descamag@o, que geralmente ocorrem em casos de dermatite seborreica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Contraindicacoes

O CETOZOL xampu ¢é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade (alergia) conhecida a
qualquer componente da formulacdo. Os sintomas de maior sensibilidade sdo a coceira e a vermelhidao
da pele apds o uso do medicamento.

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

Se vocé estiver em tratamento prolongado com corticosteroides tépicos, recomenda-se que a retirada do
corticoide seja feita gradualmente por um periodo de 2 a 3 semanas, enquanto se usa o CETOZOL
Xampu.

Precaucoes

Evite o contato com os olhos. Se isso ocorrer, enxdgue os olhos com 4gua.
Gravidez e Amamentacio

Nao existem estudos adequados em mulheres gravidas ou lactantes.

As concentragdes plasmaticas de CETOZOL ndo foram detectaveis apds uma administragdo tépica de
cetoconazol xampu no couro cabeludo de humanos ndo gravidos. Foram detectados niveis plasmaéticos
ap6s uma administragdo tépica de cetoconazol xampu no corpo inteiro.

Naio existem riscos conhecidos associados ao uso do CETOZOL xampu durante a gravidez ou lactag@o.

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

Interacoes Medicamentosas
Até o momento ndo foram descritas interacdes medicamentosas com o uso do CETOZOL xampu.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

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

Cuidados de armazenamento
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O CETOZOL xampu deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente
(entre 15 - 30°C). Proteger da luz e umidade.

O prazo de validade de CETOZOL xampu € de 24 meses apds a data de fabricacéo.

Niimero 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.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

O CETOZOL xampu ¢é uma solugdo viscosa de coloragio rosa a vermelha.

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?

O CETOZOL xampu ¢ um medicamento de uso tépico (local) e deve ser administrado no couro
cabeludo.

Para o tratamento de dermatite seborreica 0o CETOZOL xampu deve ser utilizado duas vezes por semana
por 2-4 semanas.

Para prevenir o reaparecimento da dermatite seborreica o CETOZOL xampu deve ser utilizado 1 vez por
semana ou 1 vez a cada 2 semanas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.

Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do farmacéutico. Nao
desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgiao-dentista.

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 esquecer de usar o CETOZOL xampu, aplique a proxima dose normalmente e continue com sua
medica¢do como recomendado pelo médico. Ndo aplique mais xampu e nido aumente a frequéncia de
aplicacdes.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacOes adversas que ocorreram durante os estudos clinicos, onde o produto foi aplicado no couro
cabeludo e/ou na pele, e ocorridas nas experiéncias pés-comercializagdo estdo descritas a seguir:
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Reacoes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Alteragdo do paladar;

Foliculite;

Queda de cabelos;

Alteracdo de textura do cabelo;
Irritacdo ocular;
Lacrimejamento;

Acne;

Dermatite de contato;
Ressecamento da pele;
Descamacio;

Exantema (erupg¢do na pele);
Sensagdo de queimadura na pele;
Irritacdo no local de aplicacdo;
Eritema (vermelhiddo da pele);
Hipersensibilidade (alergia);
Prurido (coceira);

Puistula (elevacdes da pele repletas de pus) no local de aplicagdo.

Reacdes com frequéncia desconhecida
=  Urticaria (placas circulares e salientes na pele, com coceira, cercadas por vergdes vermelhos e
inchaco);

= Alteracdes da cor do cabelo.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacoes indesejiaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

O CETOZOL xampu nao deve ser ingerido. Caso ocorra ingestdo acidental procure seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.

III - DIZERES LEGAIS
Registro MS n° 1.0715.0080.002-1

Farmacéutico Responsavel: Jodo Carlos S. Coutinho — CRF-SP n° 30.349

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.
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CAZ1 QUiMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Antdnio Lopes, 134 — Jandira — Sdo Paulo
CEP: 06612-090 — Tel. (11) 4707-5155 — SAC 0800-7706632

CNPIJ: 44.010.437/0001-81 — Industria Brasileira

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 18/07/2016.
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Anexo B

Histérico de alteracio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticiao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bula

Data do Niimero do Data do N.° do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de Bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 -
10457 - SIMILAR 20 mg/g crem derm ct bg al
SIMILAR — o x20¢g
28/07/2014 | 0605744/14-6 | Inclusdo Inicial de | 28/07/2014 | 0605744/14-¢ | Inclusdo Inicial de 1* submissdo VP/VPS | 20 mg/ml shamp ct fr plas
Texto de Bula -
Texto de Bula - opc x 100 ml
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 — 10450 — Correcbes
SIMILAR - SIMILAR — ortograficas 50 me/mi <h fol
Notificagdo de Notificagdo de . mg/mi shamp ct Ir plas
24/06/2015 0555968/15-5 Alteragiio de 24/06/2015 0555968/15-5 Alteragio de 8. Ql(l;lfs: Z:ténales VP opc x 100 ml
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento pode
RDC 60/12 RDC 60/12 me causar?
10450 — 10450 —
SIMILAR — SIMILAR — I1I - Dizeres legais 20 mg/g Cfefleoderm ctbgal
. e ~ . e ~ ~ X g
180032017 | 0438083/17-5 | ouficacdode | yons010 | oazgoszizs | Notficacdo de (alteragao do VP/VPS | 20 mg/ml shamp ct fr plas
Alteracgdo de Alteracdo de Responsdvel 100 ml
Texto de Bula — Texto de Bula — Técnico) ope x m
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 — 10450 —
SIMILAR - SIMILAR - 6. Cuidados d
o ~ e ~ . Luidados ae
1700612019 | 0534993/19-1 | Neuficacdode 10000010 | 0534993/10-1 | Notificagdo de armazenamento do vps | 20 me/gcrem derm ctbg al
Alteracdo de Alteragdo de x20¢g

Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12

medicamento
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4. O que devo

10450 — 10450 — saber antes de usar
SIMILAR - SIMILAR — este medicamento? 20 mg/g crem derm ct bg al
241072019 | 0809536/19-1 | oufieasode i) 0010 | 0809s36/19-1 | Notificasdo de VP x20¢
Alteracgdo de Alteracdo de III — Dizeres legais 20 mg/ml shamp ct fr plas
Texto de Bula — Texto de Bula — (adequacdo do opc x 100 ml
RDC 60/12 RDC 60/12 ndmero do
registro)
I - Identificacdo do
medicamento
3. Quando nido devo
usar este
medicamento?
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
10450 — 10450 —
SIMILAR — SIMILAR - 5. Onde, como e por
Notificagdo de Notificagdo de quanto tempo posso
11/12/2020 Alteragiode | /15 b5 Alteragao de Buardareste vp 20 mg/ml shamp ct fr plas
Texto de Bula - Texto de Bula - ) opc x 100 ml
publicacdo no publicacédo no )
‘o . 6. Cuidados de
Buldrio RDC Bulario RDC armazenamento do
60712 60/12 medicamento

8. Quais os males que
este medicamento
pode me causar?

9. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior do
que a indicada deste
medicamento?
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