DEXADOR

(cianocobalamina + piridoxina +
tiamina + dexametasona)

Arese Pharma Ltda.

COMPRIMIDO REVESTIDO



BULA PARA O PACIENTE

DEXADOR

cianocobalamina + piridoxina +
tiamina + dexametasona

APRESENTACOES

Comprimidos Revestidos - caixa com 4, 8 ¢ 20 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Comprimidos Revestidos contém:

cianocobalamina (VItaming Bi12) ......cceevieieiiiiieieeieeese ettt nae e 5mg
nitrato de tiamina (Vitamina B1) ......occuieeieeiiiiiie e ebeeens 100 mg
cloridrato de piridoxina (VItamina Be) .......cccueecuieeiiieiieniieieeieee ettt 100 mg
fosfato de deXAMELASOMNA .......coouiiiiiiiiiiitiee ettt sttt et se e e 0,50 mg

Excipientes: lactose, celulose microcristalina, estearato de magnésio, agua para injetaveis, alcool etilico,
amidoglicolato de sddio, povidona, talco, polissorbato 80, alcool isopropilico, macrogol, dioxido de
titdnio, vermelho allura 129 laca de aluminio, copolimero 4cido metacrilico e acrilato de etila, simeticona,
citrato de trietila.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de processos inflamatérios e de dor, como nevralgias,
neurites (inflamag@o dos nervos), lombalgias (dores na coluna), artrite reumatoide, tendinites.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento possui potente ag¢do anti-inflamatoria e analgésica devido a inibicdo do processo
inflamatorio.

Tiamina (Vitamina B1)

E essencial para a transformagdo dos alimentos que possuem carboidratos (como: cereais, paes, doces e
farinhas) em energia. Atua de forma importante na prote¢do dos nervos, ja que evita o acimulo do acido
latico, que por sua vez provoca desde dores musculares, fraqueza até caimbras.

Piridoxina (Vitamina B6)

E essencial para transformagdo dos alimentos que possuem gorduras e proteinas em energia. Atua na
producdo de uma proteina que envolve as fibras do sistema nervoso, importante para que as informagdes
sejam rapidamente processadas pelo cérebro.

Cianocobalamina (Vitamina B12)

Atua de forma importante na producdo dos globulos vermelhos do sangue. Aumenta a resisténcia do
organismo, melhorando a sua protegdo contra as doencas. Age de forma significativa no sistema nervoso,
pois esta relacionada na producdo de varias substancias neurais ¢ mantém o revestimento protetor dos
nervos (mielina). Desempenha funcdo essencial na produgdo de DNA e RNA.

Dexametasona

A dexametasona € um corticéide com potente agdo anti-inflamatoria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento estd contraindicado em pacientes com reconhecida alergia a qualquer um de seus
componentes. Nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando. Também nao
deve ser usado por pacientes com problemas cardiacos, pressdo alta, tlceras no estomago e duodeno,
diabetes e infec¢des graves.

Este medicamento é contraindicado na pediatria.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.



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

O uso deste medicamento deve ser feito com cuidado em pacientes com osteoporose.

Durante o tratamento com DEXADOR os pacientes ndo devem ser tomar vacinas imunizantes.

Em caso de tratamento prolongado e ou com altas doses, deve-se evitar a interrupcdo brusca do
tratamento, reduzindo a posologia aos poucos.

Este medicamento ndo deve ser administrado a pacientes com mal de Parkinson que fazem uso de
levodopa isolada, pois a piridoxina reduz o efeito da levodopa. Produtos contendo salicilatos, colchicina,
aminoglicosideos, cloranfenicol, anticonvulsivantes, assim como suplementos de potassio, podem
diminuir a absor¢do intestinal da vitamina B12.

A difenilidantoina, o fenobarbital, a efedrina e a rifampicina reduzem os niveis plasmaticos da
dexametasona.

O uso concomitante de salicilatos e anti-inflamatdrios pode aumentar o risco de aparecimento de ulceras.
O uso de diuréticos e dexametasona resulta em excregdo aumentada de potassio.

Durante o tratamento com dexametasona deve-se controlar com freqiiéncia o tempo de protrombina em
pacientes que utilizam anticoagulantes cumarinicos, pois a resposta a esses agentes ¢ inibida e também
existem relatos de potencializacdo da a¢do dos cumarinicos.

Nao ha interferéncia de alimentos na a¢do do medicamento.

Deve-se interromper a utilizagdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Atencio: Este medicamento contém o corante vermelho allura 129 laca de aluminio que pode,
eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Atengao: contém 57,20 mg de lactose.
Informe ao seu médico ou cirurgifio-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 satde.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absor¢io de
glicosegalactose.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (15° e 30° C) e protegido da luz, do calor e
da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
O medicamento ¢ um comprimido redondo de colorag@o vinho, com odor caracteristico.

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?

Esquema de retirada gradual:

1 comprimido de 8/8 horas - 3 dias

1 comprimido de 12/12 horas - 3 dias

1 comprimido de manha - 3 a 5 dias ou de acordo com a prescri¢do médica.
Os comprimidos devem ser ingeridos de preferéncia apos as refeigdes.

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

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.



7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de tomar uma dose, vocé deve toma-la assim que se lembrar, mantendo a posologia
prescrita.

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

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

O uso de altas doses e/ou por tempo prolongado deste medicamento, devido a presenga de dexametasona,
pode ocasionar o aparecimento de diversas reagoes desagradaveis, como: aumento da pressdo arterial,
inchaco generalizado, inclusive do rosto (cara de lua cheia), aumento da glicose no sangue, demora na
cicatrizacdo de feridas, ativagdo ou piora de ulceras pépticas, alteragdes em ossos e inibigdo do
funcionamento das glandulas hipéfise e supra-renais. Com tratamentos a curto prazo, ndo ¢ esperado que
acontegam essas reacoes.

Informe ao seu médico, cirurgiio-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 alguém usar uma grande quantidade deste medicamento, procurar atendimento médico o mais
rapido possivel.

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 orientacées.

DIZERES LEGAIS
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Data de N°de Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
5 MG + 100MG + 100
MG + 0,5 MG COM
REV CT BL AL PLAS
10457 TRANS X 4
SIMILAR — 5 MG + 100MG + 100
Inclusao MG + 0,5 MG COM
05/01/2018 0010710/18-7 Inicial de - - - - Versdo Inicial VP REV CT BL AL PLAS
Texto de Bula TRANS X 8
—RDC
60/2012 5 MG + 100MG + 100
MG + 0,5 MG COM
REV CT BL AL PLAS
TRANS X 20
5 MG + 100MG + 100
MG + 0,5 MG COM
10450— SIMILAR —
SIMILAR — Solicitagdo de 5 MG + 100MG + 100
Notificacio Transferéncia MG + 0,5 MG COM
05/01/2018 | 0010847/18-2 de Texto de 31/01/2017 0180969/17-1 - 1gfidade 28/08/2017 Dizeres legais VP REV CT BL AL PLAS
Bula - RDC uarl TRANS X 8
de Registro
60/2012 (Operaca
peracao 5 MG + 100MG + 100
comercial)

MG + 0,5 MG COM
REV CT BL AL PLAS
TRANS X 20




Alteracoes:
Item composi¢do
(atualizagdes de

]igri é Ij‘gzg;j%aeo 5 MG + 100MG + 100
cianocobalamina MG + 0,5 MG COM
11033 - RDC de 5.000 mee para REV CT BL AL PLAS
73/2016 - e )gp TRANS X 4
10450~ SIMILAR - &
SIMILAR — Substitui¢ado Ttem 4. Tnclusdo 5 MG + 100MG + 100
Notificagdo maior de local ) MG + 0,5 MG COM
23/04/2021 1552928/21-2 de Texto de 20/12/2019 3544471/19-1 de fabricagdo 26/03/2021 da frase de alerta VP/VPS REV CT BL AL PLAS
Bula — RDC de referente ao TRANS X 8
60/2012 medicamento corante ex1st~e nte
de liberagdo na formulagio e 5 MG + 100MG + 100
modificada lactose. MG + 0,5 MG COM
Dizeres legais REV CT BL AL PLAS
Atualizado para TRANS X 20
Arese Pharma e
atualizacdo do
RT.
5 MG + 100MG + 100
MG + 0,5 MG COM
Itens: REV CT BL AL PLAS
TRANS X 4
10450— 4 - O QUE DEVO
SIMILAR - SABER ANTES 5 MG + 100MG + 100
Notificagdo N/A DE USAR ESTE MG + 0,5 MG COM
29/02/2024 ) de Texto de N/A N/A N/A MEDICAMENT VP REV CT BL AL PLAS
Bula - RDC 0? TRANS X 8
60/2012
DIZERES 5 MG + 100MG + 100
LEGAIS MG + 0,5 MG COM

REV CT BL AL PLAS
TRANS X 20




DEXADOR

(cianocobalamina + piridoxina +
tiamina + dexametasona)

Arese Pharma Ltda.

SOLUCAO INJETAVEL



BULA PARA O PACIENTE

DEXADOR

cianocobalamina + piridoxina +
tiamina + dexametasona

APRESENTACOES
Solugdo injetavel : caixa com 1 ampola A de 2 mL e 1 ampola B de 1 mL
caixa com 3 ampolas A de 2 mL e 3 ampolas B de 1 mL

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO:

- cada ampola A de 2 mL contém:

cianocobalamina (VItaming Bi12) ...c.ccveciirieriiiene et 5mg
cloridrato de tiamina (VItamina B1) .......ccceoieiiieieiieieieeiere e 100 mg
cloridrato de piridoxina (Vitamina Be) .....c.cceevierieeieeieieeieiesiceie sttt 100 mg
Excipientes: cloridrato de procaina, cloreto de benzalconio, agua para injetaveis, hidroxido de sodio q.s.,
acido cloridrico q.s.

- cada ampola B de 1 mL contém:
fosfato de deXAMELASOMNA .....c.eouiiiuiiiiiiiiie ettt sttt b e bt e bt et e et e enbe e e ee 4 mg
Excipientes: fosfato de sodio dibasico, agua para injetaveis, hidroxido de sodio q.s., &cido cloridrico q.s.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de processos inflamatorios e de dor, como nevralgias,
neurites (inflamag@o dos nervos), lombalgias (dores na coluna), artrite reumatoide, tendinites.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento possui potente agdo anti-inflamatéria e analgésica devido a inibi¢do do processo
inflamatorio.

Tiamina (Vitamina B1)

E essencial para a transformagdo dos alimentos que possuem carboidratos (como: cereais, pies, doces e
farinhas) em energia. Atua de forma importante na prote¢ao dos nervos, ja que evita o acimulo do acido
latico, que por sua vez provoca desde dores musculares, fraqueza até caimbras.

Piridoxina (Vitamina B6)

E essencial para transformagdo dos alimentos que possuem gorduras e proteinas em energia. Atua na
producdo de uma proteina que envolve as fibras do sistema nervoso, importante para que as informagdes
sejam rapidamente processadas pelo cérebro.

Cianocobalamina (Vitamina B12)

Atua de forma importante na producdo dos globulos vermelhos do sangue. Aumenta a resisténcia do
organismo, melhorando a sua protecdo contra as doengas. Age de forma significativa no sistema nervoso,
pois esta relacionada na produgdo de varias substincias neurais ¢ mantém o revestimento protetor dos
nervos (mielina). Desempenha funcdo essencial na produgdo de DNA ¢ RNA.

Dexametasona

A dexametasona ¢ um corticoide com potente agdo anti-inflamatoria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento estd contraindicado em pacientes com reconhecida alergia a qualquer um de seus
componentes. Nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando. Também ndo
deve ser usado por pacientes com problemas cardiacos, pressdo alta, tlceras no estomago e duodeno,
diabetes e infeccdes graves.

Este medicamento é contraindicado na pediatria.



Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas
durante o tratamento.

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

Durante o tratamento com DEXADOR injetavel, pessoas alérgicas a procaina e a vitamina Bl poderdo
apresentar vermelhiddo e coceira na pele, mal estar geral, dificuldade de respirar, tontura e sensagdo de
desmaio. Se apds a aplicacdo surgir qualquer um desses sintomas, deve-se procurar o médico
imediatamente.

O uso deste medicamento deve ser feito com cuidado em pacientes com osteoporose.

Durante o tratamento com DEXADOR os pacientes ndo devem ser tomar vacinas imunizantes.

Em caso de tratamento prolongado e ou com altas doses, deve-se evitar a interrupg¢do brusca do
tratamento, reduzindo a posologia aos poucos.

Este medicamento ndo deve ser administrado a pacientes com mal de Parkinson que fazem uso de
levodopa isolada, pois a piridoxina reduz o efeito da levodopa. Produtos contendo salicilatos, colchicina,
aminoglicosideos, cloranfenicol, anticonvulsivantes, assim como suplementos de potassio, podem
diminuir a absorgdo intestinal da vitamina B12.

A difenilidantoina, o fenobarbital, a efedrina e a rifampicina reduzem os niveis plasmaticos da
dexametasona.

O uso concomitante de salicilatos e anti-inflamatorios podem aumentar o risco de aparecimento de
ulceras.

O uso de diuréticos e dexametasona resultam em excre¢do aumentada de potassio.

Durante o tratamento com dexametasona deve-se controlar com frequéncia o tempo de protrombina em
pacientes que utilizam anticoagulantes cumarinicos, pois a resposta a esses agentes ¢ inibida e também
existem relatos de potencializagdo da a¢do dos cumarinicos.

Nao ha interferéncia de alimentos na acado do medicamento.

Deve-se interromper a utilizagdo de bebidas alcoolicas durante o tratamento

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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 saude.

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

O medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (15° e 30° C) e protegido da luz, do calor e
da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

N4ao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Depois de aberta, a ampola de DEXADOR deve ser administrada imediatamente ou descartada.
Nao guarde ampolas abertas na geladeira.

A ampola A apresenta liquido de coloragdo vermelho escuro e a Ampola B apresenta liquido incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudancga 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?

Para aplicar Dexador, aspirar para uma seringa com capacidade minima de 3 ml, o conteudo de 1 ampola A
com 1 ampola B e aplicar por via intramuscular em dias alternados no total de 3 aplicagcdes ou de acordo
com prescri¢do médica. Este medicamento ¢ usado exclusivamente por via intramuscular (profunda), de
preferéncia nas nadegas. Sempre que possivel, as injecdes devem ser aplicadas pela manhd, para

acompanhar o ritmo circadiano de producdo endogena dos corticosteroides.

Uma vez abertas, as ampolas devem ser imediatamente utilizadas. Ndo guardar ampolas ja abertas para

aplicagdo posterior.



Modo de quebrar a ampola

Passo 1: Posicionamento da ampola

- Localizar e posicionar o ponto colorido para o lado oposto ao seu polegar;
- Segurar no corpo da ampola, deixando-a na posi¢do de aproximadamente 45 graus, observando a
localizac¢do do ponto colorido.

Passo 2: Quebra da ampola

Posicao dos dedos:

- Dedo indicador: envolve a haste da ampola logo acima do balao.

- Ponta do dedo polegar: apoia no estrangulamento (lado oposto ao ponto de tinta).
- Puxe a haste para tras (para si mesmo) com o apoio dos dedos indicador e polegar.

Apbs a aplicacdo de DEXADOR nao ¢ recomendado realizar massagens no local, pois pode alterar o
tempo de absorcdo do medicamento. Caso ocorra dor local intensa ou a formagdo de nédulo, pode-se
fazer compressas com 4gua morna, porém sem pressionar e ou friccionar o local.

Praticas seguras para utilizacido de injetaveis
Nao reutilizar seringas e agulhas. Seringas e agulhas devem ser descartadas imediatamente apos o
uso.

Seringas e agulhas usadas nio devem ser descartadas em cestos de lixo e/ou vasos sanitarios. Elas
devem ser descartadas em compartimentos especiais para objetos cortantes.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de tomar uma dose, vocé deve toma-la assim que se lembrar, mantendo a posologia
prescrita.

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

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

O uso de altas doses e ou por tempo prolongado deste medicamento, devido a presenca de dexametasona,
pode ocasionar o aparecimento de diversas reagoes desagraddveis, como: aumento da pressdo arterial,
inchago generalizado, inclusive do rosto (cara de lua cheia), aumento da glicose no sangue, demora na



cicatrizacdo de feridas, ativacdo ou piora de ulceras pépticas, alteragdes em ossos e inibicdo do
funcionamento das glandulas hipofise e suprarrenais. Com tratamentos a curto prazo, ndo ¢ esperado que
acontecam essas reagdoes.

Informe ao seu médico, cirurgiio-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 alguém usar uma grande quantidade deste medicamento, procurar atendimento médico o mais
rapido possivel.

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 orientacdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.5819.0015

Registrado e produzido por Arese Pharma Ltda.
Rua Marginal a Rodovia Dom Pedro I, 1081 ¢ Caixa Postal: 4117 « SAC: 0800 770 79 70
CEP:13273-902 » Valinhos-SP « CNPJ: 07.670.111/0001-54 « Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO.

(£,

=




Data de N° de Assunto Data do Assunto N°do Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente | aprovacgio (VP/VPS) relacionadas
2500 MCG SOL INJ IM
10457—- CT AMP VD AMB X 2
SIMILAR — ML + AMP B VD
Inclusdo TRANS X 1 ML
05/01/2017 | 0010710/18-7 Inicial de - - - - Versao Inicial VP
Texto de Bula 2500 MCG/ML SOL
—RDC INJIM CT 3 AMP VD
60/2012 AMB X 2 ML + 3 AMP
B VD TRANS X 1 ML
11203 — 2500 MCG/ML SOL
10450 SIM.ILA:R - INJIM CT AMP VD
SIMILAR — Sol1c1ta(;.?o Qe AMB X 2 ML + AMP
Notificacio de Transferéncia 0180969/1 ' ' B VD TRANS X 1 ML
05/01/2017 | 0010847/18-2 Texto de Bula 31/01/2017 de 7.1 28/08/2017 Dizeres legais VP
_RDC Titulari'dade 2500 MCG/ML SOL
60/2012 de Registro INJIM CT 3 AMP VD
(Operagao AMB X 2 ML + 3 AMP
comercial) B VD TRANS X 1 ML
11039 — 2500 MCG/ML SOL
10450 RDC 73/2016 INJ IM CT AMP VD
SIMILAR — _ SIMILAR - AMB X 2 ML + AMP
Notificagdo de Substituigdo 0387912/1 Dizeres legais B VD TRANS X I ML
26/09/2018 | 0932500/18-0 15/05/2018 27/08/2018 . VP
Texto de Bula de local de 8-7 (Fabricante / RT)
—RDC fabricagao de 2500 MCG/ML SOL
60/2012 medicamento INJIMCT 3 AMP VD
estéril AMB X 2 ML + 3 AMP

B VD TRANS X 1 ML




Data de N° de Assunto Data do Assunto N°do Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente | aprovacgio (VP/VPS) relacionadas
2500 MCG/ML SOL
Anuido em INJIM CT AMP VD
10450- 1895 - 06/11/2018 AMB X 2 ML + AMP
SIMILAR — SIMILAR - 0078902/1 (Oficio B VD TRANS X 1 ML
05/12/2018 | 1145840/18-2 | Notificacdo de | 31/01/2018 | Solicitagdo de 30 Caixa Composigdo VP
Texto de Bula Corregdo de Postal n°® 2500 MCG/ML SOL
—RDC 60/202 Dados na Base 104926718 INJIM CT 3 AMP VD
4/2018) AMB X 2 ML + 3 AMP
B VD TRANS X 1 ML
Ttem 9. Reagdes 2500 MCG/ML SOL
10450— adversas: mél\f( g{/[il\i[rPA\li/][)P
SIMILAR — Alteragdo da frase de
Notificagdo de aler(t;a conforme B VD TRANS X I ML
04/04/2019 | 0305256/19-7 N/A N/A N/A N/A . VPS
Texto de Bula comunicado da
2500 MCG/ML SOL
~ RDC ANVISA INJ IM CT 3 AMP VD
60/2012 (NOTIVISA PARA
VIGIMED) AMB X 2 ML + 3 AMP
B VD TRANS X 1 ML
Ttem 9. Reagdes 2500 MCG/ML SOL
10450—- adversas: Alteragdo INJ IM CT AMP VD
SIMILAR — da frase de alerta AMB X 2 ML + AMP
Notificagdo de conforme adequagio B VD TRANS X I ML
08/03/2021 | 0905233/21-0 N/A N/A N/A N/A ) ~ o VPS
Texto de Bula a Resolu¢do RDC N
2500 MCG/ML SOL
—RDC 406/2020 e NT N° INJ IM CT 3 AMP VD
60/2012 60/2020

AMB X 2 ML + 3 AMP
B VD TRANS X 1 ML




Data de N° de Assunto Data do Assunto N°do Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente | aprovacgio (VP/VPS) relacionadas
2500 MCG/ML SOL
10450 INJIM CT AMP VD
SIMILAR — Itens: AMB X 2 ML + AMP
Notificacdo de 6. Como ~devo usar B VD TRANS X 1 ML
21/09/2021 | 3735705/21-9 Texto de Bula N/A N/A N/A N/A este medicamento? VP/VPS
_RDC 8. Posologia e modo 2500 MCG/ML SOL
60/2012 de usar INJIM CT 3 AMP VD
AMB X 2 ML + 3 AMP
B VD TRANS X 1 ML
2500 MCG/ML SOL
10450 INJIM CT AMP VD
SIMILAR — Itens: AMB X 2 ML + AMP
Notificagdo de 6. Como ~devo usar B VD TRANS X 1 ML
01/12/2022 | 5006009/22-5 Texto de Bula N/A N/A N/A N/A este medicamento? VP/VPS
_RDC 8. Posologia e modo 2500 MCG/ML SOL
60/2012 de usar INJIM CT 3 AMP VD
AMB X 2 ML + 3 AMP
B VD TRANS X 1 ML
2500 MCG/ML SOL
10450 INJIM CT AMP VD
SIMILAR — AMB X 2 ML + AMP
Notificagdo de . . B VD TRANS X 1 ML
29/02/2024 - Texto de Bula N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP
_RDC 2500 MCG/ML SOL
60/2012 INJIM CT 3 AMP VD
AMB X 2 ML + 3 AMP
B VD TRANS X 1 ML
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