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Granulado

586,742mg/g + 134,34mg/g + 134,34mg /g+ 32,495mg/g



MED

Industria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

BISUISAN®
bicarbonato de s6dio + carbonato de calcio + carb@to de magnésio + carbonato basico de
bismuto

APRESENTACOES
P4. Frasco contendo 50 g.
Granulado. Cartucho contendo 12 ou 25 envelopésilg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Bisuisan® p6
Cada grama do pé contém:

(o] o7= 14 oTo] g F= 1 (0 Jo [ 8T Lo [T TSR 649,00mg
(o= 14 oT0] g = Lo Jo [ o7 1o J S SRRRR 146,67mg
(o7= 14 o Lo aT= Lo Jo [0 010 =T | 1= XS] o F SRR 146,67mg
carbonato bAsIiCO de DISMULO...........uuiiiieeeeece e e e e e e e e e e e e e snnnes 35,80mg
(3ol 01 1=T T (=T o < PRSP QQg

(mentol, aroma natural de anis e manitol).

Bisuisan® granulado
Cada grama do granulado contém:

(o] o7= 14 oTo] T 110 Jo [ 8= Lo 1o TR USRS 586,742mg
carbonato de célcio........................ 134,34mg
(o7= 14 Lo o= Lo Jo [0 010 =T | 1= X1 o SRR 134,34mg
carbonato bAsIiCO de DISMULO.............viiiieeeee e ree e e e 32,495mg
(3ol 01 1=T T (=TS0 = PRSP QQg

(mentol, acido citrico, diéxido de silicio, amidimgllato de sédio, aroma artificial de morango, kede
microcristalina + carmelose sddica, manitol, pow@csacarina sédica e macrogol).

Bisuisarf - p6 e granulado - Bula para o profissional daiea 1



MED

Indistria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

Il - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUD E

1. INDICACOES

Este medicamento é indicado no tratamento da acédtamacal, dor de estdmago, dispepsia,
epigastralgia, queimacéao, pirose e esofagite pa&ptic

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O efeito de um antiacido contendo célcio, sobre@egao gastrica de acido, foi estudado em oito
pacientes com Ulcera duodenal. Os resultados déraomgjue o antiacido contendo calcio na dose
de 15mL, correspondente a uma poténcia antiaciddd®mEq, ndo provoca a estimulacdo da
secrecao gastrica acida, nas condicdes do testmdqucomparado com a dose equivalente de
bicarbonato de sédio, isolado.

Bicarbonato de sédio.Acdo quimica: 1g de bicarbonato de sddio (NaHC@utraliza 130mL de
HCI 0,1N. Age rapidamente, provocando alivio imédlidos sintomas dependentes da presenca de
acido cloridrico no estdmagb.

Carbonatozde magnésioAc¢do quimica: 1g de carbonato de magnésio (MgQ@@®utraliza 200mL de
HCI 0,1N.

Carbonato de calcio.No intestino: 1g de carbonato de célcio (CalC®@eutraliza 200mL de HCI
0,1N. Acéo rapida e potente, durando de 40 a 6Qitmén’

Carbonato basico de bismuto.Terapia de manutencdo oral. Em um estudo, reincidéfi
observada em 39% dos pacientes com Ulcera duoderldos sob 120mg de subcitrato de bismuto
coloidal por 6 meses, o que foi significativamesatmerior aos resultados com o placebo (80% de
reincidéncia). Todos os pacientes neste estudosept@ram cura da Ulcera com subcitrato de
bismuto coloidal (480mg diariamente por 4 semafas).

O mesmo se evidenciou em estudo para o tratamenfidcdra gastricé.

Referéncias bibliograficas:

1. Ribeiro TC, Coelho LG, Avelar CD, et al. Efeito dstiacido contendo célcio sobre a secrecao
gastrica de acido em pacientes com Ulcera duodargalGastroenterol. 1984; 21(3):113-5.

2. Corbett CE. Farmacodinamica. 5 ed. Sao Paulo: Gxaaaaoogan, 1997; p.541-3.

3. Wagstaff AJ, Benfield P, Monk JP. Colloidal bismutubcitrate: a review of its
pharmacodynamic and pharmacokinet properties, tarthérapeutic use in peptic ulcer disease.
Drugs. 1988; 36:132-57.

4. Lazzaroni M, Petrillo M, Bianchi Porro G. Comparisof gid and bd administration of DeNol in
the short-term treatment of duodenal ulcer. Brid Btact. 1989;43:151-5.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Em face de sua rapida solubilidadepicarbonato de sédiotem eficacia imediata no estdémago,
sendo rapidamente absorvido por via oral, entrandocorrente sanguinea sob a forma de ions
bicarbonato e sddio. A neutralizacdo do acido dhcd no estdbmago é rapida, formando cloreto de
sodio, diéxido de carbono e agua. O bicarbonatsditio, que ndo é metabolizado, é filtrado e
reabsorvido pelos rins, enquanto que o excessoone bicarbonato, é absorvido pelo intestino
delgado. Acdo quimica: 1g de bicarbonato de sada@HCGQ;) neutraliza 130mL de HCI 0,1N.

O carbonato de calcio € um antiacido, empregado isoladamente ou em maistontendo
bicarbonato de sédio, sais de magnésio e de bismutdlcio estimula a secre¢cdo de gastrina, o que
justifica o uso de carbonato de calcio no tratametd Ulcera péptica. Apds a administracao oral,
cerca de 50% do célcio permanece na forma ionizatilea. Aproximadamente 10% formam
complexos com ions fosfato, citrato e outros aninsulantes na corrente sanguinea, enquanto que
os 40% restantes ligam-se a proteinas, em espacahumina. O calcio nao absorvido é excretado
nas fezes. A excrec¢ao renal depende principalmaatiéitracdo glomerular e da reabsorcéo tubular
de célcio, o que corresponde acerca de 98% do #ftsbrvido. Esse processo é regulado pela
vitamina D, na sua forma ativa, e do paratorm6®dH). A quantidade que é excretada através da
urina (em torno de 20%) varia de acordo com o glawabsorcdo de calcio, a taxa de “turnover”
0sseo e a funcdo renal. A eliminacdo do calcio ggsa via € comumente utilizada em estudos
clinicos para avalicdo da sua biodisponibilidade. iNtestino: 1g de carbonato de calcio (CaCO
neutraliza 200mL de HCI 0,1N.

Bisuisarf - p6 e granulado - Bula para o profissional daiea 2



MED

Indistria de Cosméticos
e Medicamentos S/A

O carbonato de magnési@ um composto insollvel, que ndo é absorvido eantglade significativa, a
partir do estdbmago ou do intestino. Reage com doacioridrico no estdmago para formar cloreto de
magnésio, agua e didxido de carbono. Essa reag&oqgar a neutralizacdo da secrecdo gastrica, elevand
assim o pH. O aumento do pH gastrico inibe a acaqlitica da pepsina, efeito considerado impoetan
em pacientes com Ulcera péptica. Cerca de 15-30éartbmnato de magnésio é absorvido e rapidamente
eliminado através dos rins em pacientes com auwséheidisfuncdo renal. O magnésio que nao é
absorvido permanece no trato gastrintestinal, semdoetado posteriormente pelas fezes. Acdo quimica
1g de carbonato de magnésio (Mg @eutraliza 200mL de HCI 0,1N.

O carbonato de bismutg como outros sais de bismuto insollveis, possopngdades adsorventes,
principalmente em disfuncdo gastrintestinais coraaeia e dispepsia.

Por essa acdo, protege as ulceracdes presentesuc@sangastrica e intestinal, em processos
inflamatérios. E amplamente convertido em Oxidajrdkido e clorato de bismuto no meio &cido
estbmago. Apesar de ser fracamente solUvel, o d@amin pH provocado pelas outras substancias
presentes na associacdo pode induzir a uma mdikorc@io do bismuto. O bismuto que nédo é absorvido
é distribuido através dos tecidos, como tecidoayssexcretado, de forma lenta, através da urida e
bile. Sua meia-vida plasmatica leva em torno deaS,c a eliminacdo pode levar ainda cerca de 12
semanas apds a conclusdo da terapia com estaagmtiac

Os sinais de melhora nos sintomas podem ocorreuranprazo variavel de dias, apds o inicio do
tratamento.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para pacienten bistéria de hipersensibilidade aos
componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado nos estados ¢deosa nas nefrites, na alcalose, na albuminuria
e nas anemias.

Por conter bicarbonato de sédio, BISUISAK contraindicado para uso em pacientes com akalos
metabdlica pré-existente e em pacientes com hipenah devido ao risco de desenvolver tetania
induzida pela alcalose.

A terapia com carbonato de célcio é contraindicaiapacientes com hipercalcemia pré-existente,
inclusive por hiperparatireoidismo, neoplasias auncsidose, em pacientes com doenca renal ou
desidratacdo (pelo risco de desenvolverem calc)nage em funcdo da presenca do carbonato de
magnésio e do carbonato de bismuto, BISUISANcontraindicado em pacientes com doenca renal,
incluindo insuficiéncia renal e comprometimentoalegrave.

Também é contraindicado em pacientes com coliteratova, em pacientes com colostomia,
diverticulite e ileostomia. Também deve ser evitadopacientes com historia de porfiria aguda.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A administracdo deste medicamento deve ser cuidados pacientes portadores de doencas
crbnicas, sob rigorosa supervisao médica.

Em funcdo do bicarbonato de sédio, a terapia adiacom BISUISAN deve ser cuidadosamente
administrada em pacientes com acidose ou alcalesgiratoria pré-existentes, pois 0s sintomas
podem ser agravados nessas condi¢cdes. Também elecawdelosa em pacientes com hipocalemia
pré-existente, pois a ingestédo de bicarbonato degiode aumentar o risco de desenvolvimento de
arritmia em funcé@o do réapido deslocamento dos footéssio do meio extracelular para o espaco
intracelular, levando a alcalose. Deve-se evitarso prolongado de bicarbonato de sédio a fim de
evitar o risco de hipernatremia.

O uso prolongado de bicarbonato de s6dio com cduideite pode causar a sindrome Milk-alkali
caracterizada pela hipercalcemia, acidose metahGhisuficiéncia renal, confusao mental, anorexia,
nauseas, vomitos e cefaleia.

Em pacientes com histérico de nefrolitiase ou tugkeilria, a excrecédo urinaria de célcio deve ser
monitorada periodicamente em pacientes fazendooalasantiacidos contendo carbonato de calcio.
Além disso, uso deste medicamento contendo bicatbode calcio e carbonato de magnésio deve
ser cuidadoso em pacientes com obstipacdo préeaxéstou com histérico de impactacdo fecal,
sangramento no ileo ou hemorroidas, obstrucaoigtestinal ou diminuicdo da motilidade gastrica:
€ possivel que essas condi¢cdes sejam agravadasses pacientes possam desenvolver sepse,
peritonite ou isquemia intestinal.

Antiacidos contendo carbonato de magnésio, comaJBBN®, deve ser utilizado com cuidado em
pacientes idosos e com dano renal leve a moderddeidp ao risco elevado de desenvolver
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hipermagnesemia e toxicidade por magnésio), alémpaentes com dieta restrita de sddio,
pacientes com insuficiéncia cardiaca, edema ougiokepatica grave.

Gravidez - Categoria de risco — C: Ndo foram realizadosidess em animais e nem em mulheres
gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelaigon, mas nao existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacaondep#ta avaliagdo do risco/beneficio. Quando
utilizado, pode ser necesséaria monitorizacéo @ieiou laboratorial do lactente.

Uso em idosos -N&o foram relatadas restricGes quanto ao uso ddupo em pacientes maiores de
65 anos de idade.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- Interacdes medicamento-medicamento:

O uso de BISUISAR deve ser feito com cautela quando associado apsrges medicamentos:
cefpodoxima a absorcao de cefpodoxima pode ser alteradayssloconcomitante de bicarbonato de
sédio e carbonato de calcio, alterando seus efefpsrados.

cetoconazol e itraconazolantiacidos, podem diminuir a absorcao e, consdégoemte, os efeitos desses
agentes; recomenda-se a administracdo de antiadidosras antes ou 3 horas apds 0 uso desses
fungicidas.

digoxina: a absorcdo oral de digoxina e outros glicosideadiazos pode ser diminuida quando
administrados com antiacidos, reduzindo sua efcaci

Antimuscarinicos (atropina, escopolamina, glicopirolato, ipratrépio), captopril, clordiazepéxido,
delavirdina, indometacina, penicilina, fenitoina efenotiazinas (principalmente clorpromazina):
antiacidos podem inibir a absorcéo oral dessasadragjminuindo seus efeitos; assim, a administracao
simultanealeve ser evitada, separando as doses em, no mihimooas, para evitar a interacao.
anfetamina e derivados, compostos de litio, saliatbs, clorpropamida e quinidina: o clearance renal
destas drogas pode ser afetado devido a alcal@mzdg urina, aumentando o tempo de meia-vida pela
reabsorcédo tubular, portanto, o ajuste da dose gpardeecessario.

flecainida: ha uma reducao do clearance renal para a flecamdaltando em aumento da meia-vida de
eliminacao e da area sob a curva de concentragématica (AUC); o ajuste da dose pode ser necessari
tetraciclinas: alguns estudos relatam a reducao de absorcdoawsdda pelo aumento da excrecdo e/ou
pela quelacdo das moléculas em funcdo dos ativoBislosarf; as doses de tetraciclinas devem se
administradas entre 1 a 2 horas ap0s o0 uso decidotia O monitoramento da eficacia antimicrobiana
pode ser necessario.

Quinolonas (ciprofloxacino e norfloxacino): para pacientes utilizando esses antibioticos, cdba
como o Bisuisah podem alcalinizar a urina levando & cristaldriasienando nefrotoxicidade (toxicidade
renal), além de aumentar a absorcao dessas deagasntando seus efeitos; as doses orais de quasolon
devem ser administradas, no minimo, 4 horas ant@shmras depois do uso de antiacidos.

memantina: antiacidos podem diminuir a eliminacdo da memantiesultando no acimulo desta droga
no organismo e em toxicidade potencial.

metenamina: agentes alcalinizantes (antiacidos) podem inileficacia da metenamina.

quinina: a alcalinizacdo da urinpode diminuir o clearence renal dessa droga, awmdotos niveis
plasmaticos, e consequentemente, o risco de taxieid

Compostos contendo sédicalimentos ou medicamentos podem aumentar o riscomglicacées pelo
excesso de sddio, quando administrados juntamenteaatiacidos contendo bicarbonato de sédio.
metilfenidato e dexmetilfenidato:a liberacdo destas drogas, em apresentacdes cacibecontrolada,
pode ser alterada pela alcalinizacéo do pH gasstingl.

tolmetina: por ter seus efeitos diminuidos, afetando sua @ficdecomenda-se o uso de antiacido
contendo hidréxido de aluminio para minimizar @agao gastrintestinal, se necessario.

mefloquina: antidcidos podem aumentar o risco de reacbes advezspecialmente em pacientes com
histérico de doencas neuroldgicas e psiquiatricas.

raltegravir: o aumento do pH gastrico pode aumentar a congéistnalasmatica devido ao aumento da
solubilidade de raltegravir em pH mais elevado.

bisacodil: antidcidos podem afetardissolucao e os efeitos de comprimidos de bisacpdilisso, deve-
se manter um intervalo de 1 hora em relacao ad@smtiacidos.

sucralfato: pode ter sua eficacia diminuida pelos antiacidosjntervalo de, no minimo, 30 minutos, é
necessario.
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calcitonina, calcitriol, calpotrieno, vitamina D etiazidas: antiacidos contendo sais de calcio devem ser
evitados com esses medicamentos, por elevaremcaroacdo no sangue de célcio e antagonizar seu
efeito no tratamento da osteoporose; por outro, ladde haver uma inducéo de hipercalcemia em alguns
pacientes, sendo necessario 0 monitoramento des Iséricos de calcio.

Bisfosfonatos (alendronato, risendronato, etidronat e tiludronato): a administracdo simultdnea com
antiacidos pode interferir na absorcdo oral dofo$fisnatos; assim, recomenda-se um intervalo de, no
minimo, 2 horas para administracéo entre essesraamentos.

Corticosteroides: 0 uso simultaneo com antiacidos pode induzir a atarigo negativo de calcio, assim
como a um aumento da eliminacéo renal de calcio.

micofenolato de mofetila: ocorre diminuicdo da absorcdo dessa droga, consemente uma
diminuicdo de seus efeitos. A administracdo contante deve ser evitada.

fosfato de sddio:deve-se aguardar no minimo 1 hora, entre a admsigést de antiacidos e o uso de
suplementos contendo fosfato de sddio, para awitar reducdo da absorcéo/efeito deste

gabapentina: recomenda-se o uso de gabapentina cerca de 2 pésso uso de antiacidos para
minimizar a interacao e a diminuicdo de seus efeito

rosuvastatina: recomenda-se um intervalo de 2 horas para a adraigé® de antiacido.

Medicamentos com revestimento gastrorresistentegom antiacidos, estes medicamentos podem ter
sua absorcéo e efeitos modificados, podendo o@siwitacdo gastrica ou duodenal.
Pancrelipase:recomenda-se que essas preparacdes ndo sejamsacmas juntamente com substancias
pode ocorrer uma protecdo das enzimas pancrea&adestruicdo acida, ou os antiacidos podem
diminuir a eficacia pela liberacéo precipitadagdaima ativa, no trato gastrintestinal.

fluoreto de sédio:antiacidos podem reduzir a absor¢cédo e aumentacragio fecal de fluoreto de sodio,
reduzindo seus efeitos.

azitromicina, diritromicina e nitrofurantoina: antiacidos podem interferir na absorcéo/efeitoseakes
medicamentos, além de provocar a diminuicdo da daxabsorcao gastrintestinal da nitrofurantoina; a
administracdo de antiacidos com esses antibiotievs ter um intervalo de, pelo menos 2 horas.
lactulose: a administracdo com antiacidos deve ser evitada,gstes podem interferir no pH do célon,
necessario para a acao da lactulose.

sotalol: recomenda-se aguardar 2 horas apés a administlacgmtalol para o uso de antiacidos, a fim de
evitar uma alteracéo nos efeitos desta drogateesld em perda da eficacia.

glipizida e gliburida: dados demonstram um aumento da absorcéo/efeittipilada e da gliburida ndo
micronizada, aumentando os efeitos hipoglicémicomecanismo exato de interacdo ndo € conhecido,
mas provavelmente deve-se as alteracdes no pHcgastr

Compostos de ferro: antidcidos podem diminuir a absorcdo oral dessempgstos devendo a
administracdo simultanea ser evitada para mining@gaa interacao.

Horménio tireoidiano: o carbonato de célcio presente em antiacidos pimdieur a absorcdo/efeito no
trato gastrintestinal desses horménios, quandorastrsidos via oral, levando ao hipotireoidismo;apar
evitar essa interacdo devem-se administrar os hvos&m um intervalo minimo de 4 horas antes ou
apos a ingestao.

- Interacdes medicamento-alimentp

Deve-se observar o uso de BISUISABbm alimentos contendo altas concentracées de siédi

gue pelo fato deste medicamento conter bicarbot@bdio, pode haver uma exacerbacao dos
sintomas associados ao excesso de sédio na cosamjeinea.

- Interagcbes medicamento — substancia quimica:

Recomenda-se evitar a ingestio de bebidas alcsdlicante o uso de BISUISAN

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (&Btee30°C) e proteger da luz e umidade.
Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

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

BISUISAN® pé apresenta-se como pé isento de grumos, branaquase branco, sabor salgado e
odor de mentol.

Dissolucdo em agua: dissolucao parcial, de cordardeitosa, com reflexo rosado, isenta de material
estranho.
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BISUISAN® granulado apresenta-se como granulado homogénaocdou quase branco, de sabor
salgado, odor de mentol e isento grumos.

Dissolucdo em agua: dissolucdo parcial, de cor dardeitosa com reflexo rosado e isenta de
particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancead criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL

Tomar o contetido de um envelope (5,5g) ou uma cdée de cha (5,0g) do po, dispersos em meio copo
de 4gua, 3 vezes ao dia, de preferéncia apoésraspais refeicdes (café da manha, almoco e japtar)
noite, ao deitar, até a melhora dos sintomas oitéaic médico.

A dose méaxima diaria recomendada é de 22,0g de IBISW® P6, correspondente a 4 colheres de cha
de 5,09, e ou a 4 envelopes de 5,5g de BISUfSBNnulado.

9. REACOES ADVERSAS

Como ocorre com outros antidcidos contendo os me@mocipios ativos deste medicamento, esperam-
se algumas reacdes, na maioria das vezes, ass@adaso excessivo e a pacientes com alguma
deficiéncia no sistema renal. Ao classificar adiéatpia das reacdes, utilizamos os seguintes pax@net
Reacédo muito comum (>1/10).

Reacéo comum (>1/100 e <1/10).

Reacéo incomum (>1/1.000 e <1/100).

Reacdo rara (>1/10.000 e <1/1.000).

Reacéo muito rara (<1/10.000).

Reacdes Comuns:

Associado ao uso de antiacidos, as seguintes reacéadversas foram relatadosretencéo de liquidos

ou diurese e desidratacéo, retencdo de sddio,skiprecao gastrica, rebote acido, flatuléncia, nkste
gastrica, dor abdominal, nauseas, vomitos, obstgpau diarreia, hemorroidas ou fissuras anais (em
pacientes com histérico de obstipacdo), eructag@ercalcemia, calculo renal e/ou alcalose metahdli
(em pacientes pré-dispostos); hipofosfatemia.

ReacOes Raras:

Quando utilizados por periodos prolongados, amtigccontendo compostos de magnésio podem levar ao
desenvolvimento de hipermagnesemia, resultandoepreslsdo do sistema nervoso central (anorexia e
nauseas) e do sistema neuromuscular (fraqueza staulatura).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistedw Notificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hdsite/notivisa/index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Na eventual superdose acidental, suspender imethata a medicacdo e adotar tratamento de suporte
conforme 0s sintomas apresentados.

Em caso de intoxicacado ligue para 0800 722 6001veeé precisar de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0055
Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRG®220
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Miicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Médulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis -0 CEP 75132-020
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ANEXO B

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data d Data do N° do expediente Assunto Data de Itens de bula versges Al 0
ata do No. expediente Assunto expediente P aprovagéo (VPIVP) presentacoes
expediente relacionadas
10461 — 10461 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
24/06/2014 0492760/14-5 | Inclus&o Inicial de| 24/06/2014 0492760/14-5 | Incluséo Inicial de|  24/06/2014 Versé&o inicial VP/IVPS i
Texto de Bula — Texto de Bula — Po
RDC 60/12 RDC 60/12
10454 - 10454 -
ESPECIFICO - ESPECIFICO - | — IDENTIFICAGAO DO
14/01/2015 Notificacdo de |, 11 15615 Notificagdo de 14/01/2015 MEDICAMENTO VPIVPS

Alteragéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Dizeres legais.

P6 e granulado

Bisuisarf - p6 e granulado - Bula para o profissional dalea




