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Comprimido revestido

250 mg e 400 mg




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
MEFLAGIN®
metronidazol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 250 mg. Embalagem contendo 20 unidades.
Comprimido revestido de 400 mg. Embalagem contendo 20 ou 24 unidades.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 250 mg contém:
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*talco, macrogol, fosfato de célcio dibasico, celulose microcristalina, croscarmelose sédica, estearato de magnésio,
dioxido de titanio, copolimero de metacrilato de butila, metacrilato de dimetilaminoetila e metacrilato de metila,
povidona, éleo vegetal hidrogenado.

Cada comprimido revestido de 400 mg contém:
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*talco, macrogol, fosfato de célcio dibasico, celulose microcristalina, croscarmelose sédica, estearato de magnésio,
dioxido de titanio, copolimero de metacrilato de butila, metacrilato de dimetilaminoetila e metacrilato de metila,
povidona, éleo vegetal hidrogenado.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento est4 indicado no tratamento de giardiase (infeccdo do intestino delgado causada pelo protozoério
flagelado, Giardia lamblia), amebiase (infeccdo causada por qualquer uma de vérias amebas), tricomoniase (infeccGes
produzidas por vérias espécies de Tricomonas), vaginites (inflamacéo na vagina) por Gardnerella vaginalis e infeccbes
causadas por bactérias anaerdbias (que crescem na presenca de baixas concentra¢fes de oxigénio ou até mesmo na sua
auséncia) como Bacteroides fragilis e outros bacteroides, Fusobacterium sp, Clostridium sp, Eubacterium sp e cocos
anaerébios.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MEFLAGIN® é um anti-infeccioso que apresenta atividade antimicrobiana, que abrange exclusivamente
microrganismos anaerobios, e atividade antiparasitaria.

A absor¢do maxima ocorre entre 1 a 2 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
MEFLAGIN® ndo deve ser usado se vocé ja teve alergia ao metronidazol ou outro derivado imidazélico e/ou aos
demais componentes do produto.

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

O uso de MEFLAGIN® para tratamento com duracdo prolongada deve sercuidadosamente avaliado pelo seu médico.
Caso o tratamento com metronidazol, por razfes especiais, necessite de uma duragdo maior do que a geralmente
recomendada, procure seu médico para realizar regularmente testes hematoldgicos (sangue), principalmente contagem
leucocitéria (contagem de leucocitos). Seu médico ira monitora-lo quanto ao aparecimento de reacdes adversas como
neuropatia (doenca que afeta um ou varios nervos) central ou periférica, por exemplo: parestesia (sensagdes cutaneas
subjetivas como frio, calor, formigamento,pressao), ataxia (falta de coordenacdo dos movimentos), vertigem (sensa¢do
de girar, de que o0 ambiente esta se movendo), tontura e crises convulsivas.

MEFLAGIN® pode provocar escurecimento da urina (devido aos metabdlitos de metronidazol).

Vocé nao deve ingerir bebidas alcoolicas ou medicamentos que contenham &lcool em sua formulagdo durante e no
minimo 1 dia apds o tratamento com metronidazol, devidoa possibilidade de efeito antabuse, com aparecimento de
rubor (vermelhidao), vomito e taquicardia (aceleragdo do ritmo cardiaco).

Foram reportados casos de hepatotoxicidade severa (toxicidade no figado)/insuficiéncia hepatica aguda (redugdo da
funcdo do figado), incluindo casos fatais, com inicio muito rapido apés o comego do tratamento, em pacientes com
Sindrome de Cockayne [(doenca hereditaria rara, caracterizada por vérias anomalias, entres as quais: transtornos de



fotossensibilidade (excesso de sensibilidade & luz solar), atraso grave do desenvolvimento fisico, retardo mental grave,
microcefalia, envelhecimento prematuro, perda auditiva e, dependendo da gravidade, morte precoce)] usando
medicamentoscontendo metronidazol para uso sistémico. Portanto, nesta populacdo, o metronidazol deve ser utilizado
apo6s uma cuidadosa avaliacdo de risco-beneficio, e apenas se ndo houver tratamento alternativo disponivel.

Os testes da funcdo do figado devem ser realizados imediatamente antes do inicio do tratamento, durante e apés o
término do tratamento até que a funcéo do figado esteja dentro dos limites normais ou até que os valores basais sejam
atingidos. Se os testes da funcéo do figado se tornarem acentuadamente elevados durante o tratamento, 0 medicamento
deve ser descontinuado.

Os pacientes com Sindrome de Cockayne devem ser aconselhados a informar imediatamente ao seu médico quaisquer
sintomas de potencial dano ao figado (tais como novo evento de dor abdominal constante, anorexia (reducédo ou perda
de apetite), enjoo, vémito, febre, mal-estar, cansaco, ictericia (cor amarelada da pele e olhos), urina escurecida ou
coceira) e parar de tomar metronidazol.

Foram notificados com metronidazol casos de reacdes cutaneas bolhosas severas, como sindrome de Stevens Johnson
(SSJ) (forma grave de reacdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes areas do corpo), necrolise
epidérmica téxica (NET) (quadro grave, caracterizado por erup¢do generalizada, com bolhas rasas extensas eareas de
necrose epidérmica, a semelhanga de grande queimadura, resultante principalmente de uma reacdo toxica a varios
medicamentos) ou pustulose exantematica generalizada aguda (PEGA) (doenca rara, que se caracteriza pelo
desenvolvimentoabrupto de pustulas sobre areas da pele, acompanhadas por febre alta e aumentos dos leucécitos no
sangue) (vide “QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?”). Se estiverem presentes
sintomas ou sinais de SSJ, NET ou PEGA, o tratamento com MEFLAGIN® deve ser imediatamente interrompido.

Algumas pessoas sendo tratadas com metronidazol podem passar por problemas de salde mental, tais como
pensamentos irracionais, alucinag@es, sentir-se confuso ou deprimido, incluindo pensamentos de automutilagdo ou
suicidio. Estes sintomas podem ocorrer mesmo em pessoas que nunca tiveram problemas semelhantes antes. Se vocé ou
outras pessoas ao seu redor perceberem algum destes efeitos colaterais, pare de tomar este medicamento e procure
imediatamente o seu médico.

Informe ao seu médico caso esteja tomando qualquer medicamento que possa causar distirbios no eletrocardiograma
— ECG (como medicamentos antiarritmicos (utilizados para tratamento de distlrbios do ritmo cardiaco), alguns
antibidticos, medicamentos psicotropicos).

Gravidez e amamentacéo

O uso de metronidazol durante a gravidez deve ser cuidadosamente avaliado visto que este medicamento atravessa a
barreira placentaria e seus efeitos sobre a organogénese (formagdo dascélulas que estdo formando o feto) fetal
humana ainda sdo desconhecidos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.
Visto que o metronidazol é excretado no leite materno, a exposi¢do desnecessaria a0 medicamento deve ser evitada.

Populacgbes especiais
N&o ha adverténcias e recomendacbes especiais sobre o uso adequado dessemedicamento em pacientes idosos.

Pacientes com encefalopatia hepética (disfuncdo do sistema nervoso central em associagdo com faléncia hepatica)
devem ter cautela quanto ao uso de MEFLAGIN®, pois 0 mesmo é metabolizado pelo figado. Siga a orientacéo de seu
médico.

Pacientes com doenca severa, ativa ou cronica, do sistema nervoso central e periférico devem ter cautela ao tomar
MEFLAGIN®, devido ao risco de agravamento do quadro neuroldgico. Siga a orientacdo do seu médico.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas caso estes sintomas ocorram: confusdo, tontura, vertigem (sensagédo
de girar, de que o ambiente estd se movendo), alucinagBes (ver ou ouvir coisas que ndo existem), convulsdes ou
alteracGes visuais temporarias (como visdo dupla ou turva) (vide “QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?”).

Interferéncia com exames laboratoriais

O metronidazol pode interferir com determinados tipos de exames de sangue (aminotransferase [ALT], aspartato
aminotransferase [AST], lactato desidrogenase [LDH], triglicerideos, glicose), o que pode levar a um falso negativo ou
a um resultado anormalmente baixo.

Interacfes medicamentosas



alcool: bebidas alcodlicas e medicamentos contendo alcool ndo devem ser ingeridos durante o tratamento com
metronidazol e no minimo 1 dia apds 0 mesmo, devido a possibilidade de reacdo do tipo dissulfiram (efeito antabuse),
com aparecimento de rubor, vomito e taquicardia (aceleracdo do ritmo cardiaco).

dissulfiram: foram relatadas reacGes psicéticas em pacientes utilizando concomitantemente metronidazol e dissulfiram.

Terapia com anticoagulante oral (tipo varfarina): potencializacdo do efeito anticoagulante e aumento do risco
hemorragico, causado pela diminuigdo da metabolizagdo desta medicacdo pelo figado. Em caso de administragdo
concomitante, o médico deve monitorar o tempo de protrombina com maior frequéncia e realizar ajuste posolégico da
terapia anticoagulante durante o tratamento com metronidazol.

litio: os niveis no plasma de litio podem ser aumentados pelo metronidazol. O médico deve monitorar as concentragdes
plasmaticas de litio, creatinina e eletrolitos enquanto durar o tratamento com metronidazol.

ciclosporina: risco de aumento dos niveis no plasma de ciclosporina. O médico deve monitorar rigorosamente os niveis
plasmaticos de ciclosporina e creatinina.

fenitoina ou fenobarbital: aumento da eliminagdo de metronidazol, resultando em niveis no plasma reduzidos.
fluoruracila: o uso concomitante com metronidazol aumenta a sua toxicidade.

bussulfano: os niveis no plasma de bussulfano podem ser aumentados pelometronidazol, o que pode levar a uma severa
toxicidade do bussulfano.

Medicamentos que prolongam o intervalo QT: foram relatados prolongamentos no intervalo QT, particularmente
quando metronidazol foi administrado com outros medicamentos que possuem potencial de prolongar o intervalo QT.

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 asua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Aspecto do medicamento:
Comprimido revestido na cor branca, circular e biconvexo.

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?
Vocé deve tomar os comprimidos inteiros por via oral, sem mastigar, com quantidade suficiente de liquido
(aproximadamente 1 copo de &gua).

POSOLOGIA
InfeccOes parasitariasTricomoniase:

- 29, emdose Gnicaou
- 250 mg, 2 vezes ao dia, durante 10 dias ou
- 400 mg, 2 vezes ao dia, durante 7 dias.

O esquema a ser utilizado deve ser individualizado.

Esta posologia pode ser aumentada, a critério do médico, e o tratamento repetido, senecessario, depois de 4 a 6
semanas.

Como coadjuvante do tratamento por via oral, podera ser utilizado o tratamento local.

Os parceiros sexuais também devem ser tratados com 2 g em dose Unica, a fim de prevenir recidivas e reinfeccdes
reciprocas.

Vaginites e uretrites (inflamacao na uretra) por Gardnerella vaginalis:
- 2 g, em dose Unica, no primeiro e terceiro dia de tratamento ou



- 400 a 500 mg, 2 vezes ao dia, durante 7 dias.
O parceiro sexual deve ser tratado com 2 g, em dose Unica.

Giardiase:
- 250 mg, 3 vezes ao dia, por 5 dias.

Amebiase:
- Amebiase intestinal: 500 mg, 4 vezes ao dia, durante 5 a 7 dias ou
- Amebiase hepéatica: 500 mg, 4 vezes ao dia, durante 7 a 10 dias.

InfeccBes por bactérias anaerdbias Adultos e criangas maiores de 12 anos
400 mg: 1 comprimido de MEFLAGIN® 400 mg trés vezes ao dia, durante 7 dias ou acritério médico. Tomar apos
as refeigoes.

N3o ha estudos dos efeitos de MEFLAGIN® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para
eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente pela via oral.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses € a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Caso esqueca de tomar uma dose, tome-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horério da dose
seguinte espere por este horéario. Nunca tome duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de ddvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, oucirurgido-dentista.

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam estemedicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacgdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam estemedicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam estemedicamento).

Distarbios gastrintestinais: dor epigastrica (dor de estbmago), ndusea, vomito, diarreia, mucosite oral (inflamacéo
dos tecidos moles da boca), alteragdes no paladar (incluindo gosto metélico), anorexia (reducdo ou perda do apetite),
casos reversiveis de pancreatite (inflamacéo no pancreas), descoloracéo da lingua/sensacéo de lingua aspera (devido ao
crescimento de fungo, por exemplo).

Disturbios do sistema imunolégico: Rara: choque anafilatico (reacdo alérgica grave).
Desconhecida: angioedema (presenca de edema de pele, mucosas ou visceras, acompanhadas de urticérias).

Distarbios do sistema nervoso:

Muito raro: relatos de encefalopatia (por exemplo, confusdo e vertigem (sensacéo de girar, de que o ambiente esta se
movendo)) e sindrome cerebelar subaguda [por exemplo, ataxia, disartria (dificuldade de articular as palavras),
alteracdo da marcha (dificuldade de andar), nistagmo (movimento involuntério, rapido e repetitivo do globo ocular) e
tremor], que podem ser resolvidos com a descontinua¢do do tratamento com o medicamento; dores de cabeca,
convulsdes e tontura.

Desconhecida: neuropatia (doenca que afeta um ou varios nervos) sensorial periférica e meningite asséptica (inflamacéo
nas membranas e tecidos que envolvem o cérebro sem causa infecciosa).

Distlrbios cardiacos: alteragdes nas atividades elétricas do coracdo foram observadas no eletrocardiograma — ECG
(Sindrome do QT longo) particularmente quando metronidazol foi administrado com outros medicamentos que
possuem potencial de prolongar o intervalo QT.

Distarbios psiquiatricos:
Muito rara: alteragdes psicéticas, incluindo confusdo e alucinag¢fes. Desconhecida: humor depressivo

Distarbios visuais:

Muito rara: alteragdes visuais transitdrias como diplopia (visdo dupla), miopia (visdo curta), visdo borrada, diminuicdo
da acuidade (qualidade) visual e alteragdo da visualizacdo das cores;

Desconhecida: neuropatia éptica (doenca que afeta um ou varios nervos, neste caso 0 nervo optico)/neurite.

Distlrbios do ouvido e labirinto:



Desconhecida: deficiéncia auditiva / perda da audicéo (incluindo neurossensorial), tinido (zumbido no ouvido).

Distarbios no sangue e no sistema linfatico:

Desconhecida: foram relatados casos de agranulocitose (diminuicdo acentuada na contagem de células brancas do
sangue), neutropenia (diminuicdo do nimero de neutréfilos no sangue) e trombocitopenia (diminuicdo no nimero de
plaquetas sanguineas).

Disturbios hepatobiliares:

Muito rara: foram relatados casos de aumento das enzimas do figado (AST, ALT e fosfatase alcalina) e hepatite
colestatica ou mista (tipos de inflamagoes do figado) e lesdo das células do figado, algumas vezes se manifestando com
ictericia (cor amarelada da pele e olhos). Foram relatados casos de faléncia da funcdo do figado necessitando de
transplante em pacientes tratados com metronidazol em associagdo comoutros medicamentos antibidticos.

Distarbios na pele e tecido subcutéaneo:

Muito rara: “rash” (erupcdes cutaneas), erupgdes pustulosas (pequenas bolhas com conteldo amarelado "pus"),
pustulose exantematica generalizada aguda (doenca rara, que se caracteriza pelo desenvolvimento abrupto de pustulas
sobre areas da pele, acompanhadas por febre alta e aumentos dos leucécitos no sangue), prurido (coceira), rubor,
urticaria (erupcdo na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira).

Desconhecida: erupcdo fixa medicamentosa (lesdo na pele devido a reacdo alérgica a medicamentos), sindrome de
Stevens-Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e em grandes &reas do corpo),
necrolise epidérmica toxica (quadro grave, caracterizado por erupcdo generalizada, com bolhas rasas extensas e
&reas de necrose epidérmica, a semelhanga de grande queimadura, resultante principalmente de uma reacdo toxica a
varios medicamentos).

Distarbios gerais:
Desconhecida: febre.

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

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

Foram relatadas ingestfes orais Unicas de doses de até 12 g de metronidazol emtentativas de suicidio e superdoses
acidentais.

Os sintomas ficaram limitados a vémito, ataxia (falta de coordenacéo dos movimentos)e desorientagdo leve.

N&o existe antidoto especifico para superdose com metronidazol. Em caso de suspeitade superdose pesada, 0 médico
deve instituir tratamento sintomatico e de suporte.

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 orientagdes.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletr6nica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do

Data do Data de Versbes Apresentacdes
expediente | N°. expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
(10457) — SIMILAR - Atualizacdo de texto 250 mg: 20
Inclusdo Inicial de Texto de de bula conforme comprimidosrevestidos.
31/10/2016| 2441165/16-5 Bula N/A N/A N/A N/A bula padrdo publicado| VP/VPS 400 mg: 20 ou 24
—RDC 60/12 no bulario. comprimidos
revestidos.
4. O quedevo
(10450) - SIMILAR- saber antes de usar 250 mg: 20
Notificacdo de Alteragdo de este medicamento? comprimidosrevestidos.
22/02/2017| 0294023/17-0 | Texto de Bula—RDC 60/12 NA NA NA NA Adverténcias e VP/VPS 400 mg: 20 ou 24
precaucdes comprimidos revestidos.
5. Adverténcias e
precaucdes
10756 - SIMILAR -
Notificacdo de alteracdo de I. Identificacdo do 250 mg: 20
textode bula para adequacéo medicamento: comprimidosrevestidos.
21/02/2018 | 0136557/18-6 a intercambialidade NA NA NA NA inclusdo da frase VP/VPS 400 mg: 20 ou 24
de comprimidos revestidos.
intercambialidade
(10450) - SIMILAR- 4. O que devo 250 mg: 20
Notificacdo de saber antes de usar comprimidosrevestidos.
22/02/2018| 0145409/18-9 |Alteracdo de Texto de Bula— NA NA NA NA este medicamento? | VP/VPS 400 mg: 20 ou 24
RDC 60/12 Comprimidos
8. Quais os males que revestidos.
este medicamento
podeme causar?




(10450) - SIMILAR-
Notificacdo de Alteragdo

250 mg: 20
comprimidosrevestidos.

08/01/2019 | 0015175/19-1 de Texto de Bula — NA NA NA NA VP/VPS 400 mg: 20 ou 24
RDC 60/12 DIZERES LEGAIS comprimidos
revestidos.
(10450) - SIMILAR- 250 mg: 20
Notificacdo de Alteragéo comprimidosrevestidos.
18/03/2019 | 0236269/19-4 de Texto de Bula — NA NA NA NA VP/VPS 400 mg: 20
RDC 60/12 DIZERES LEGAIS comprimidos
revestidos.
(10450) - SIMILAR- 250 mg: 20
Notificacdo de Alteragdo comprimidosrevestidos.
26/04/2021 | 1595175/21-8 de Texto de Bula— NA NA NA NA VPS 400 mg: 20
RDC 60/12 9. REACOES comprimidos
ADVERSAS revestidos.
4.0 QUE DEVO VP Comprimido revestido
10450 - SIMILAR — SABER ANTES DE de 250 mg. Empalagem
Notificacdo de Alteracdo USAR ESTE contenc_jo .20 unldad.es.
24/11/2021 | 4643139/21-8 |  de Texto de Bula - N/A N/A N/A N/A | MEDICAMENTO? Somprimido revestido
publicacdo no Bulario . e 400 mg. Embalagem
RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E| VPS contenQo 20 ou 24
PRECAUCOES unidades.
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTOQO? Comprimido revestido
8. QUAIS OS MALES de 250 mg. Embalagem
10450 - SIMILAR — QUE ESTE contendo 20 unidades.
Notificagdo de Alteragdo MEDICAMENTO VP | Comprimido revestido
24/03/2022 | 1358589/22-4 de Texto de Bula - N/A N/A N/A N/A
publicacéio no Bulario PODE de 400 mg. Embalagem
RDC 60/12 ME CAUSAR? contenc_io 20 ou 24
unidades.
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
9. REACOES VPS




ADVERSAS

8. QUAIS OS MALES

Comprimido revestido

QUE ESTE VP de 250 mg. Embalagem
10450 - SIMILAR — MEDICAMENTO PODE el
e « contendo 20 unidades.
Notificacdo de Alteragdo ME CAUSAR? Comprimido revestido
28/11/2022 | 4985060/22-4 de _Tex'Eo de Bulq - N/A N/A N/A N/A de 400 mg. Embalagem
publicagdo no Bulario B do 20 ou 24
RDC 60/12 9. REACOES VPS contendo 20 ou
ADVERSAS unidades.
Comprimido revestido
10450 - SIMILAR - i i de 250 mg. Embalagem
Notificacdo de Alteragéo SO|iC:iL'[€ZI 920 g;l\.ﬂr::@fz réncia contendo 20 unidades.
01/02/2023 | 0100719/23-6 de Texto de Bula - 08/02/2022 | 0479966/22-2 tacao ; 31/10/2022 DIZERES LEGAIS VP/VPS | Comprimido revestido
o - de Titularidade de Registro
publicagdo no Bulério (Incorporagéio de Empresa) de 400 mg. Embalagem
RDC 60/12 porag P contendo 20 ou 24
unidades.
Comprimido revestido
10450 - SIMILAR - de 250 mg. Embalagem
Notificacdo de Alteragdo contendo 20 unidades.
- - de Texto de Bula - - - - - DIZERES LEGAIS VP/VPS | Comprimido revestido

publicacdo no Bulario
RDC 60/12

de 400 mg. Embalagem
contendo 20 ou 24
unidades.




