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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
betametasona
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTAGOES
Elixir de 0,1 mg/mL em embalagem com 1 ou 50 frast® 120 mL acompanhado de copo-medida ou embalegarb0 frascos de 100
mL acompanhado de copo-medida.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada mL de elixir contém:
betametasona ....
VEICUIO 0.S.Puvveeiie i eemee e 1mL

Excipientes: benzoato de sé6dio, sorbitol, sacam®smilenoglicol, alcool etilico, aroma de laratiguido, aroma de cereja liquido, corante
amarelo crepusculo, acido citrico e agua purificada

1. INDICAGOES

Este medicamento serve para varias doencas datizléndos ossos e musculos; do colageno; daglétgicas; dos olhos; respiratorias;
do sangue; em mucosas e outras doencas sensiteitaarento com corticoides (substancias usadase eatitinflamatorios). Vocé deve
usar este medicamento juntamente com os outrosameéitos prescritos pelo seu médico e, ndo emitsif#t a eles.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Cohen publicou um estudo aberto sobre a eficacietianetasona no tratamento de 141 pacientes cemgairespiratorias e
dermatolégicas de origem alérgica (rinite alérgit,dermatite, 32; asma, 31; sinusite, 11; inflgfisatubo-timpénica, 10; pélipos nasais,
12; edema angioneurético, 40). O tempo médio dartrento foi de 14 dias, e a dose inicial foi deZ2%mg/dia nos adultos e
aproximadamente 0,5 mg/dia nas criancas (doseadmgor peso). A taxa de resposta foi considertitha,com 97% dos pacientes
apresentando melhora dentro de 1 semana de trdtametestes, 16% em 3 dias ou menos. Apenas 3¢adEtes apresentaram eventos
adversos (desconforto gastrico, edema facial e adienmaos).

Frankel e cols. trataram 107 adultos e criangasdmencas alérgicas cutaneas e respiratérias (atdifeca sazonal, 14; asma intermitente,
34; rinite alérgica perene, 4; asma persistentea@fa com enfisema 12; dermatite atépica, 8;ardie/ou angioedema, 5) com
betametasona. A dose inicial foi de 2,4-3,6 mg/liguial foi reduzida rapidamente até a dose de teragdp. Respostas excelentes foram
observadas em 100% dos casos de rinites sazopeisrees, tanto em adultos quanto em criangas.pAstsnos pacientes asmaticos
também foi excelente ou satisfatéria em todos p&ese exceto o subgrupo de adultos com asma eerajha qual a resposta foi razoavel
em 89% e ruim em 11%. As taxas de resposta exediestpacientes com dermatite atopica e urticagadadema foram de 87,5% e
100%, respectivamente. A incidéncia de eventosradsgaumento de apetite, ganho de peso, edeeracdiés psiquiatricas) foi baixa
(3,7%)2

Rubin e cols. realizaram um estudo aberto no qab®ientes (incluindo 14 criangas com idade éfirmeses e 12 anos) com doengas
alérgicas foram tratados com betametasona. Asdagd@s para o tratamento incluiam doengas respagi@sma, 25; rinite alérgica, 19) e
dermatoldgicas (dermatite atopica, 14; pdlipo na&&salrticaria/angioedema, 5). A dose inicial feterminada pela gravidade da doenca, e
para as criangas, pelo peso e idade. Em geraflult®os comegaram com 2,4 mg/dia por dois dias,ziado para 1,8 mg por mais dois dias
e depois por 0,6 mg por mais dois dias. A taxaedpasta foi considerada excelente em 66,3% dos,aasolerada em 30,3% e regular em
3,4%; ndo houve auséncia de resposta em nenhumN&sge observaram eventos adversos ou alteragiadhes laboratoriais nestes
pacientes.

Referéncias bibliogréaficas

! Cohen Al.La betametasona en el tratamiento de 141 pacieiézgicos Antibiotics and Chemotherapy. 1962; 12:91-6.

2 Frankel DB, Aaronson AL, Ehrlich, NJreatment of allergic patients with betamethasakenals of Allergy. 1962; 20:649-56.

3. Rubin SSTreatment of allergic diseases with betamethasdmed State Med Assoc. 1964; 57(11):1241-3.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Enquanto os efeitos fisioldgicos, farmacolégicatiicos dos corticosteroides sdo bem conhecidomeranismos de acédo exatos ainda
ndo estdo perfeitamente estabelecidos. As acégsmirmantes dos corticosteroides, naturais e stotdeterminam sua classificagdo em
glicocorticoides e/ou mineralocorticoides. Em ddsesiacoldgicas, os glicocorticoides naturais {sorta e hidrocortisona) e seus analogos
sintéticos, tais como a betametasona, sdo usaidaipptmente por seus efeitos anti-inflamatéri@aiemunossupressores.
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A betametasona ndo tem atividade mineralocorticsigigficativa e é, portanto, inadequada como Uagente para o tratamento de
condigGes nas quais pode haver insuficiéncia abpeinaaria.

Os analogos adrenocorticais sintéticos, incluinetametasona, séo efetivos quando ingeridos paal. As concentragdes plasmaticas
de betametasona atingem pico plasméatico em 2 hpdassadministracdo oral, diminuindo gradualmentasentra¢des durante 24 horas.
Niveis plasmaticos de betametasona foram registrapds 20 minutos da administragédo. A meia-vidalidénacéo plasmatica da
betametasona apds uma Unica dose oral varia de 280 minutos até mais de 300 minutos.

Os glicocorticoides naturais e sintéticos, incloirdbetametasona, séo metabolizados no figadoaEienpes com doenca hepética, a
eliminagdo da betametasona é mais lenta do quaeienpes saudaveis.

Aparentemente, os niveis biologicamente efetivasodeticosteroides tém mais relacdo com o cortcogte livre do que com a
concentragdo plasmatica total dos corticosteroides.

Nenhuma relagéo especifica foi demonstrada enteraentra¢des plasmaticas de corticosteroidd (iottvre) e os efeitos terapéuticos, ja
gue os efeitos farmacodinamicos dos corticostesaijgealmente persistem além do periodo onde h&utagdes plasmaticas mensuraveis.
Enquanto a meia-vida plasmatica da betametasorsoé au igual a 300 minutos, a meia-vida biol6giade 36 a 54 horas.

Com excec¢éo da terapia de substituicéo, as dostbgasfe seguras dos corticosteroides tém sidondietzdas por ensaios essencialmente
empiricos.

Estudos no homem mostram que a atividade glicaoite da betametasona é de dez a quinze vezeemdmgue a da prednisona.
Vantagens significativas sobre outros corticostiE®isio obtidas pelas atividades anti-inflamatanaalérgica e antirreumatica
aumentadas da betametasona. Em criangas, obtéonisele surpreendente da asma severa e intratBwelafecc6es dermatolégicas
agudas, e exacerbagdes agudas de afec¢Bes degicamlyonicas, uma melhora rapida é frequentenodiservada apés o inicio do
tratamento com betametasona. Previamente, um aljvivalente requeria altas doses intravenosasrtieasteroides. Na artrite
reumatoide e afeccdes musculoesqueléticas assectadhvio das dores articulares, rigidez, inchagmolecimento sédo normalmente
evidentes dentro de 24 a 48 horas ap06s o iniciatiimento. Isto € normalmente acompanhado porsemsagéo de bem estar e aumento
do apetite.

A diminuicéo da elevada taxa de sedimentagdo egefysa e o abrandamento das manifestaces artis@aa pele sdo notados apés o
tratamento com betametasona em pacientes coméfipersatoso sistémico.

Nas doses terapéuticas usuais de betametason@&néeamaorre retencédo de sédio ou agua ou perdasixaale potassio. Assim, pode
normalmente ser administrado sem a restricdo de sadsuplementagdo de potassio na dieta.

4. CONTRAINDICAGOES
Este medicamento é contraindicado em pacientesrdfentdes sistémicas por fungos, em pacientes goensensibilidade a betametasona,
a outros corticosteroides ou qualquer componergte ¢geoduto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinaifetecdo e novas infecgdes podem ocorrer durauteso. Quando os corticosteroides
séo usados, pode ocorrer diminuicao da resistéroieapacidade em localizar a infeccéo.

O efeito corticosteroide encontra-se potencializza®pacientes com hipotireoidismo ou cirrose.

Problemas psicolégicos podem aparecer na terapiacodicosteroides e pode agravar quadros prégassiabilidade emocional ou
tendéncias psicéticas.

Os corticosteroides devem ser usados com cautetmlé@mulcerativa inespecifica, se houver probdaie iminente de perfuragao,
abscessos ou outra infecgdo piogénica; divertegdinastomoses intestinais recentes; Ulcera péiigaou latente; insuficiéncia renal;
hipertenséo arterial; osteoporosmiastenia gravis

O uso prolongado de corticosteroides pode causaata subcapsular posterior (principalmente eances), glaucoma com possibilidade
de dano no nervo 6ptico e ativagao de infec¢cdelsi@susecundarias por fungos e virus.

Doses médias e elevadas de corticosteroides pogiesarcelevagdo da presséao arterial, retencdo deigala; e aumento da excregdo de
potassio. Estes efeitos sdo observados com memnpréincia com derivados sintéticos, exceto quanaitossem altas doses. Deve-se
considerar uma dieta de restricdo de sal e supteg@mde potassio. Todos os corticosteroides aamemexcrecéo de calcio.

A corticoterapia na tuberculose ativa deve seritastos casos de tuberculose fulminante ou dissetaj nos quais corticosteroide é
associado a esquema antituberculoso adequadmu8ertprescri¢céo de corticosteroides para pacieat@stuberculose latente ou
reatividade a tuberculina, torna-se necessariandg#o criteriosa para o risco de reativacdo dagoeéEm tratamentos prolongados com
corticosteroides, os pacientes devem receber gpinfitaxia. Se a rifampicina for usada na terapiargoprofilatica, seu efeito de aumento
da depuragao hepatica dos corticosteroides dewmssiderado.

Pode ser necessario ajuste de dose do corticalsteroi

Deve-se utilizar a menor dose possivel de corgécoite para controlar a doenga sob tratamento. d@uian possivel uma diminuicéo da
dose, esta devera ser gradual.

O tratamento com corticosteroides pode alterartiideale e o nimero de espermatozoides em alguisres.
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Podera ocorrer insuficiéncia adrenal secundariaridem medicamentosa, quando houver retiradaaagnccorticosteroide, podendo ser
minimizada mediante a reducéo gradativa da dosa.ifsuficiéncia relativa pode persistir por memgds a descontinuacgéo da terapia.
Portanto, caso ocorra estresse durante este peaicddicoterapia deve ser reinstituida. Se ogpé€ija se encontra sob este tratamento,
pode haver necessidade de elevacéo da dose.

Recomenda-se precaugéo no uso de corticosteraidpa@entes com herpes simples ocular, devidosao de perfuragéo de cérnea.
Durante a corticoterapia, os pacientes ndo dewndeacinados contra varicela. Outras formas daiiragdo também ndo deverdo ser
realizadas, especialmente quando em uso de akies de corticosteroides, devido ao risco de coayilies neuroldgicas e deficiéncia na
resposta imunolégica.

Entretanto, os processos de imunizacéo podemalerados nos pacientes que estéo fazendo uso tisteroides como terapia
substitutiva, por exemplo, na doenca de Addison.

Pacientes que estejam fazendo uso de doses impnessoras de corticosteroides devem ser alertadasepitar exposi¢éo a varicela ou
sarampo e, se expostos, devem procurar atendinmertico; aspecto de particular importancia em ceaang

Como as complicacdes das terapias glicocorticaldpsndem da dose, do tipo e da duragéo do tratapzerglacéo risco/beneficio devera
ser analisada para cada paciente.

A administracéo de corticosteroides pode prejudicaédia de crescimento e inibir a produgéo endddercorticosteroides em bebés e
criangas. Portanto o crescimento e o desenvolvirdggses pacientes sob terapia corticosteroideratla devem ser monitorados.
Deve-se aconselhar pacientes em terapia proloragadigar imunizagdo devido a potencial imunossigdi@sssociada ao uso do
medicamento.

Deve-se instruir os pacientes a relatar sinaigfsias de hiperglicemia. A glicemia deve ser monitaratentamente.

Exames oftalmolégicos devem ser realizados dutardeia prolongada. Os pacientes devem relatanefies de visao.

Criangas

As criancas que utilizam este medicamento ou ogtdicosteroides por longo tempo devem ser cuisiatiente observadas em relacao ao
aparecimento de reagdes adversas como: obesidgatelorno crescimento, redugdo da massa Osseafiei@rsia adrenocortical
secundaria. As criangas tratadas com corticosesado mais suscetiveis as infecgdes do que agasiaaudaveis. Varicela e sarampo, por
exemplo, podem apresentar consequéncias mais grasé mesmo fatais em criancas recebendo tratarmam corticosteroides. Nestas
criangas, ou em adultos que ndo tenham contrafde ésencas, deve-se ter atengéo especial paaa@sst exposicdo. Se ocorrer contato,
o tratamento adequado deve ser iniciado de imediato

Gravidez e lactacéo

Né&o foram realizados estudos controlados sobrpradecéo humana com corticosteroides. O uso digstaacos durante a gravidez ou por
mulheres em idade fértil requer a andlise dos bensfpara a mée e o feto. Criancas nascidas de qu@ereceberam doses elevadas de
corticosteroides durante a gravidez devem ser dog&tamente observadas para sinais de hipoadrenalismo

O uso profilatico de corticosteroides ap6s a 32fasa de gestacao ainda é discutivel, devendo bateioso julgamento médico quanto
aos beneficios e riscos potenciais para a maet.o f

As criancas, cujas maes receberam betametasonaelargravidez, tiveram uma inibicéo transitéricndamonio de crescimento fetal e
provavelmente dos hormdnios pituitarios que regugsmoducéo de corticosteroides pelas zonas deéirétfetal da glandula adrenal fetal.
As mulheres que utilizaram corticosteroides durargestacéo devem ser observadas durante e apd® @gra algum sinal de
insuficiéncia adrenal devido ao estresse do parto.

Recém-nascidos e criangas de pacientes que Lilizenrticosteroides na gravidez devem ser examsnenio cuidado pela possibilidade
rara de ocorréncia de catarata congénita.

Né&o foram realizados estudos em animais e nem dheras gravidas; ou entéo, os estudos em animaikram risco, mas néo existem
estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas

Categoria de risco no primeiro, segundo e terceirsimestres da gravidez: C

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.

Os corticosteroides atravessam a barreira placem&éo excretados no leite materno.

Devido ao potencial de efeitos adversos indesejaleste medicamento em lactentes, deve-se considéeacontinuagdo da amamentagao
ou do farmaco, levando em conta a importancia dodéo para a méae.

Idosos

E recomendada cautela em pacientes idosos, peisakemais suscetiveis para apresentar reacéesasive

Este medicamento contém corantes que podem, elreefnuta, causar reacdes alérgicas.

Atencao diabéticos: contém acucar.

Esse medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagdo medicamento-medicamento

O uso concomitante de fenobarbital, fenitoinamiiina ou efedrina pode acelerar o metabolismticosteroide, reduzindo seus efeitos
terapéuticos.
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Efeitos corticosteroides excessivos podem ocomepa&cientes em tratamento concomitante com esti@gyén

O uso de corticosteroide associado a diuréticoletigps de potassio pode intensificar a hipocale@iaso de corticosteroides associado a
glicosideos cardiacos pode aumentar a possibilide@eritmias ou intoxicagao digitalica associadigpacalemia. Os corticosteroides
podem aumentar a deplecdo de potassio causadanfetericina B. Em todos os pacientes sob terapinalguma dessas associagdes
medicamentosas, a concentragao de eletrolitos ptacsrs, principalmente potassio, deve ser cuidadeste monitorada.

O uso concomitante de corticosteroides e anticaages cumarinicos pode aumentar ou reduzir o®gfaitticoagulantes, necessitando de
ajuste posoldgico.

Os efeitos combinados de anti-inflamatérios naonooiais ou alcool com glicocorticoides podem resela maior ocorréncia ou aumento
da gravidade da ulceracéo gastrintestinal.

Os corticosteroides podem reduzir as concentrasg@igguineas de salicilados. O acido acetilsaliclmee ser utilizado com cuidado em
associagdo com corticosteroides em paciente cooptagrombinemia.

Quando os corticosteroides sdo administrados &tittals, podem ser necessarios ajustes posolégisomedicamentos hipoglicemiantes
orais e/ou insulina.

O tratamento glicocorticoide concomitante podeiiratresposta a somatotropina. Doses de betametasoexcesso de 300 a 450 mcg (0,3
mg a 0,45 mg) por metro quadrado de superficieccegppor dia devem ser evitadas durante a adneigisirde somatropina.

O uso concomitante de corticosteroide e vacinas podsionar resposta inadequada a vacina.

Uso concomitante de corticosteroide e vacina cantevirus aumenta o risco de infeccéo pela vadénarus vivo.

O uso concomitante com fluoroquinolonas pode auanentisco de ruptura de tendéo.

O uso concomitante com carbamazepina ou priomigoda reduzir a eficacia da betametasona. O us@uput@nte com contraceptivos
pode aumentar o efeito dos corticoides.

O uso concomitante com alocurdnio, atracurio, @satio, mivacurio, pancurdnio, pipecurénio, rucootou vecurénio pode reduzir a
eficacia desses medicamentos além de ocasionaefragnuscular prolongada em miopatia.

Interagdo medicamento-exame laboratorial

Os corticosteroides podem alterar o testeittoblue tetrazoliunpara infecgdes bacterianas, produzindo resultadssnegativos. Além
disso, podem inibir a reatividade dos testes coireaalterar as provas de funcéo hepatica.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em tempegatibiante (entre 15 e 30 °C), em lugar seco, éagada luz. Nestas condi¢bes o
prazo de validade é de 24 meses a contar da déabrimcao.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento apresenta-se na forma de umditjmgido, isento de particulas, e de colorag&miar

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sS8&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguena mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se podera utiizlo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

As necessidades posolégicas séo variaveis e deremdsvidualizadas com base na doenca espedtfiicgravidade e na resposta do
paciente.

Adulto

A dose inicial deste medicamento pode variar d& ;g a 8 mg por dia, dependendo da doenca espeeffidratamento. Caso a doenga
ndo melhore apds certo tempo, procure seu médose(Maxima Didria é de 8 mg/dia).

Criangas

A dose inicial varia de 0,017 mg a 0,25 mg por &gédso por dia. Ou 0,5 mg a 7,5 mg por metro qdadte superficie corporal. Dose
Méxima Diaria em uma crianga de 20 kg, por exemplte 5 mg/dia.

Ap0s a obtencdo de uma resposta satisfatoria, 8dicanird gradativamente reduzir a dosagem atgiatirdose de manutengao, que é a
menor dose com resposta clinica adequada.

A dose diaria total de manutengdo devera ser id@etin uma Gnica tomada, preferencialmente de manha.

Nunca pare subitamente o tratamento, a ndo sesegumédico recomende. Se sua dose necessariajistagla, seu médico dara as
instrucBes especificas.

9. REAGOES ADVERSAS

As reacOes adversas deste medicamento tém sidesasa® relatadas para outros corticosteroidesjoesaias tanto a dose quanto a
duracgédo do tratamento. Habitualmente essas repodesn ser revertidas ou minimizadas por uma reddgalose, conduta esta
geralmente melhor do que a interrupgéo do tratesreh o farmaco. Ao classificar a frequéncia das@es, utilizamos os seguintes
parametros:
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As reacOes adversas deste medicamento, de acarda frequéncia de ocorréncia e o local de acomationeéo:

Reag6es comuns (> 1/1001/10)

Sistema Nervoso Central: insénia; ansiedade.

Sistema gastrintestinal: dispepsia; aumento détepet

Organismo como um todo: aumento da incidéncia iéeg¢des.

Reag6es incomuns (> 1/1.000<1/100)

Pele: dificuldade de cicatrizacao.

Sistema endécrinatiabetes mellitusSindrome de Cushing exégena.

Sistema musculoesquelético: osteoporose.

Sistema gastrintestinal: sangramento gastrintéstina

Sistema geniturinario: hipocalemia; retencéo déosédgua; irregularidade menstrual.

Reag6es raras (> 1/10.000<1/1.000)

Pele: hematomas; reagao de hipersensibilidade; astiias; urticaria; sudorese excessiaahcutaneo; hiperemia da face e pescogo apos
aplicagéo; sintomas e sinais no local de aplicag@ertricose; hipopigmentacdo cutanea.

Sistema Nervoso Central: depresséo; convulsdesirggrcefaleia; confusdo mental; euforia; distlidegpersonalidade; alteragdo de humor;
pseudotumor cerebral; delirios; alucinagées.

Sistema gastrintestinal: Glcera péptica gastricasmfidgica; pancreatite aguda; hepatomegaliand&teabdominal; solugos.

Sistema geniturindrio: oligosespermia; glicosuria.

Sistema musculoesquelético: miopatia por corticoite; fraqueza muscular; mialgias; ruptura de dendtatura 6ssea.

Olhos: aumento de pressao intraocular; catarata.

Sistema cardiovascular: hipertenséo arterial sisgrarritmias cardiacas; insuficiéncia cardiagagestiva; edema agudo de pulméao;
trombose venosa profunda; vasculite.

Organismo como um todo: ganho de peso; infec¢agidén

Reag6es cuja incidéncia ndo esta determinada

Sistema geniturinario: alcalose metabdlica hiponalé

Sistema musculoesquelético: perda de massa musagfavamento dos sintomas miasténicos na miagjesies necrose asséptica da
cabeca do fémur e Gmero; instabilidade articular (ppetidas inje¢Ges intra-articulares).

Pele: atrofia cuténea; pele sensivel; petéquiasienese, eritema facial, dermatite alérgica, edenggoneurdtico.

Sistema nervoso: manifestagdes psicéticas, hijiabilidade e insonia.

Sistema enddcrino: inibicdo do crescimento fetmhirterino e infantil, diminui¢ao da resposta adtenpituitaria principalmente em
periodos de estresse, como no trauma, na ciruugganoenfermidade associada, diminuigédo da toleaéauas carboidratos (pré-diabetes) e
manifestacé@o deiabetes mellitutatente.

Olhos: glaucoma e exoftalmica.

Organismo como um todo: anafilaxia, balan¢o nitnagko negativo causado por catabolismo proteicorrlgtose, incluindo lipomatose
mediastinal e epidural que pode causar complicag@elogicas; reacéo do tipo choque ou hipoteas@oial.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistetieaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A superdose com glicocorticoides, inclusive conetaimetasona, em geral ndo envolve risco de maota.éXcecao de doses extremas,
alguns dias de dose excessiva de glicocorticoide=cpm ndo causar resultados prejudiciais na aasémcontraindica¢des especificas,
como em pacientes codiabetes mellitusglaucoma ou Ulcera péptica ativa, ou em pacienesicados com digitalicos, anticoagulantes
cumarinicos ou diuréticos depletores de potassio.

Tratamento

Considerar as medidas-padréo para remover quajgaetidade de farmaco nédo absorvida, por exenglagem gastrica. Outras
complicacdes resultantes de efeitos metabdlicogaidisosteroides ou de efeitos deletérios de dmebésicas ou concomitantes ou ainda
resultantes de interacdo medicamentosa devemsgnzidas adequadamente.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0060

Farmacéutico Responséavel: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:
PRATI, DONADUZZ| & CIA LTDA
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0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
VENDA PROIBIDA NO COMERCIO
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Anexo B

Histérico de alteracéo para a bula

@ prati

donaduzzi

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticéo/rdmidcéo que altera bula

Dados das alterag6es de basl

Data do . Data do . Data de Versoes Apresentacbes
. No. expediente Assunto . N° do expediente Assunto 5 Itens de bula .
expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10459 —
GENERICO

Incluséo Inicial
de Texto de Bula
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