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Thiopentax®®
tiopental s6dico0,5g / 19

APRESENTACOES
P para solugéo injetavel

Caixa contendo 25 frascos-ampola com 0,5 g
Caixa contendo 25 frascos-ampola com 1 g

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém: 0,59 109
tiopental sédico 0,59 10g9
carbonato de sédio 0,03 g 0,06 g

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACAO
O tiopental sédico ¢ indicado para a producéo @stasia completa de curta duracéo ou para indoestesia geral. E também indicado como
auxiliar em anestesia regional e no controle dewsdes. Hipnotico na anestesia equilibrada

2. RESULTADO DE EFICACIA

Tiopental € um anestésico intravenoso indicadmdagdo e manutencdo da anestesia venosa em precéasnairlrgicos.

Estudo realizado em comparacéo dos efeitos da &adde propofol versus tiopental em procedimentoggicos, mostrou que o propofol ndo
ofereceu vantagens em relagdo a tiopental nosadsslpo6s-operatéria em procedimentos laparosc®pao mais de 2 horas.

Estudo comparativo mostrou vantagens do uso derttapcomo um agente anestésico para terapiacetrolsiva (ECT) quando comparado com o
propofol.

Referéncia bibliogréafica:
Coolong KJ, McGough E, Vacchiano C, Pellegrini @®&mparison of the effects of propofol versus thigpkinduction on postoperative outcomes
following surgical procedures longer than 2 ho&aNA J. 2003; 71(3):215-22.

Ingram A, Schweitzer I, Ng CH, Saling MM, SavageAGcomparison of propofol and thiopentone use ettbconvulsive therapy: cognitive and
efficacy effects. J ECT. 2007 Sep;23(3):158-62.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O tiopental sédico é apresentado na forma de @dilegiara uso intravenoso, constituido da sub&&neimica tiopental sédico (um barbitdrico de

curta duragdo) com indicagdo especifica para augéa de uma anestesia completa de curta duraggmra auxiliar na introducéo da anestesia
geral, bem como auxiliar na anestesia regionabmtrale das convulsdes.

Seu prazo de validade antes da reconstituicd®?é deeses, sendo que apos este prazo o produtevéasel utilizado.

Conservar o produto antes da reconstituicdo emertya ambiente, entre 15 e 30°C, protegido deelazsolucdo reconstituida em refrigerador
entre 2 e 8°C por 24 horas.

Os anestésicos barbituricos de curta duracéo aedspimem o sistema nervoso central para prodiyzilose ou anestesia sem analgesia.

Mecanismo de Acéo:
O mecanismo exato pelo qual estes farmacos prodwesstesia ndo estd completamente compreendid@vigpdoi proposto que agem
aumentando as respostas ao acido gama-aminobu(@id8A), diminuindo as respostas do glutamato (GLE)deprimindo diretamente a
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excitabilidade pelo aumento na condutancia da memabrDesta forma, ocorre significativa diminuic@oexcitabilidade neuronal para a producao
de acdo anestésica.
O mecanismo de acéo dos barbitiricos como seddtipasticos néo foi ainda completamente estabete€$ barbitdricos parecem agir no talamo,
onde inibem a condutancia ascendente na formagi&alae, interferindo deste modo com a transmis#d® impulsos ao cértex. Estudos recentes
sugeriram que os efeitos sedativos-hipnéticos ddsitiiricos podem estar relacionados a sua capiidia aumentar ou mimetizar a agao inibitéria
sinaptica do GABA.

Farmacocinética:

Devido a sua alta solubilidade lipidica e baixougde ionizagdo, os anestésicos barbitiricos asawesapidamente a barreira hematoencefalica e
sdo rapidamente redistribuidos do cérebro aostanidos do organismo, isto &, primeiro para gaas viscerais altamente irrigados (figado, rins,
coracéo) e para o musculo e, depois, para os teaiiposos. Os anestésicos barbitlricos atravesgdacenta e aparecem na corrente sanglinea do
cord@o umbilical. Se administrados em doses aittiepental & excretado no leite materno. O voldmélistribuicdo no estado de equilibrio é de 1,7
a 2,5 L/kg, podendo aumentar para 4,1 L/kg durameavidez a termo e para 7,9 L/kg em pacientesosbe

A ligagéo as proteinas é alta, de 72% a 86%.

A biotransformacgdo é primariamente hepética, mabéan em pequena gquantidade em outros tecidos,i@spente nos rins e cérebro. Se altas
concentrag8es de tiopental sdo administradas fuméia intravenosa continua, por tempo prolongaoide pcorrer aumento progressivo da saturacéo
das enzimas de metabolizac&o hepatica, resultandépmdo aumento na concentragéo plasmatica.

A meia-vida de distribuicdo é rapida, de 4,6 arijsutos. A meia-vida de eliminagdo em adultos é@a 12 horas, aumentando com a idade. Pode
aumentar para 26,1 horas durante a gravidez a terpaoa 27,85 horas em pacientes obesos. Em jangaeia-vida de eliminacéo é de 6,1 horas.
Quando sdo administradas doses altas de tiopen&inmducéo de anestesia, a meia-vida de eliminagddependente da concentragcdo plasmatica.
A administragdo de altas doses do farmaco, iste 800 a 600 mg/kg de peso corporal, resulta enemtenma meia-vida de eliminagao.

O inicio de agéo do tiopental é rapido, devidota stlubilidade lipidica dos anestésicos barbiti&id anestesia intravenosa tem inicio de agéo em
30 a 60 segundos. Apds a administracdo de dosesldgho de tiopental, ocorre relaxamento muscutacerca de 30 segundos ap0s o estado de
inconsciéncia ser alcancado. A profundidade datesiaspode aumentar para até 40 segundos e demamid progressivamente até o retorno do
estado de consciéncia. Isto reflete as rapidas mgadana concentracéo de anestésico nos sitiosddenaccérebro, sendo consequéncia de sua
distribuicéo inicial no cérebro, seguida pela sghisate redistribuicdo em outros tecidos. O ini@cadao, apés administragéo intravenosa para a
hipnose, ocorre em 10 a 40 segundos.

Apds administracdo intravenosa, o tempo para Bgiat pico da concentragdo plasmatica no cérelt® & segundos, nos musculos é de 15 a 30
minutos e nos tecidos adiposos é de varias horas.

A duragao da agéo é de 10 a 30 minutos, apds amtha¢do intravenosa.

A eliminacéo do tiopental é renal; contudo, a elegéo renal € minima devido a extensa reabsorfadaturenal em fungéo da alta solubilidade
lipidica dos anestésicos barbitiricos. A depurag@oadultos é de 1,6 a 4,3 mL/kg/minuto; podendoemtan para 286 mL/minuto durante a
gravidez a termo.

O inicio de agé&o do tiopental s6dieoapidg a anestesia intravenosa tem inicio de acdo en68Gsagundos, apds sua administracéo.

4. CONTRAINDICACOES
1. Contra-Indicacdes Absolutas:
Hipersensibilidade aos barbitaricos
Porfiria latente ou manifesta
2. Contraindicagfes Relativas:
Doenca cardiovascular grave
Hipotensé&o ou choque
Condi¢Bes onde o efeito hipnético pode ser proldag#ais como: excesso de medicacédo pré-anestésieaca de Addison, disfuncédo renal ou
hepética, mixedema e asma.
O critério definitivo para determinar se as condg;@o paciente ou a natureza da operagdo exclueso de tiopental em determinado caso, é
estabelecido pela possibilidade do anestesista&goin®s efeitos desejados, sem ocorréncia delapercapnia ou insuficiéncia circulatoria.

“Este medicamento é contra-indicado para o uso emagientes com porfiria latente, doenga cardiovasculagrave, hipotensdo ou choque e
hipersensibilidade aos componentes da férmula do Tdpentax®”

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Adverténcia:

N&o usar o produto se mostrar-se turvo apos addui

Conservar o p6 em temperatura ambiente, entre30%e protegido da luz, e a solugéo reconstituidaefrigerador, entre 2 e 8°C por 24 horas.
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Preocupacdes:
Sensibilidade cruzada: Os pacientes sensiveigasduarbitiricos, podem ser sensiveis ao tiopental

Pediatria: N&o foram realizados estudos apropriados com alapggo pediatrica. Contudo, ndo ha descricdo delemas pediatricos especificos
documentados.

Geriatria: Ap6s a administracdo de anestésicos barbitiriema procedimentos curtos, a recuperagdo das furogfigstiva e psicomotora é
geralmente mais lenta nos pacientes idosos. Tarpbé haver diminuicdo da funcéo hepética relac@adiade, que pode necessitar de redugéo
da dose, e diminui¢&o da fungéo renal que podemgal o efeito do medicamento.

Categoria de risco na gravidez C
Os estudos em animais revelaram risco, mas néaeexestudos disponiveis realizados em mulheresdgizv
“Este medicamento néo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgidcedtista.”

Amamentacdo N&o ha relatos de problemas com tiopental noogertda amamentagdo em seres humanos. No entadempser eliminadas
pequenas quantidades no leite materno, apés aiatiado de grandes doses de tiopental a maetactan

O paciente deve ser informado para evitar ingérach ou depressores do SNC nas 24 horas seguiatesestesia. O paciente deve ter precaugéo ao
conduzir automével ou realizar tarefas que neeargile atengéo ou coordenacao nas 24 horas seguintestesia.
O tiopental sédico deprime o cértex sensorial, dirha atividade motora, altera a fungéo cerebefapduz sonoléncia, sedagédo e hipnose.

Cuidados durante a anestesia:

Protecéo das vias aéreas: Os efeitos produzidostippkental exigem atencé@o especial téo estrita parvias aéreas quanto a requerida quando se
utiliza um agente de inalagdo. E de importancimerilial estar seguro de que o acesso as vias adieasera interrompido durante o periodo de
inconsciéncia.

Respiracdo:A amplitude dos movimentos respiratorios € comaidke como sinal que guarda maior paralelismo cpnofandidade da anestesia pelo
tiopental. Entretanto, deve-se levar em consideragéras possiveis causas que alteram a respiracao.

Reacdo muscular:Quando a dose de tiopental for hipnética, didetestimulagdo cirirgica pode ocorrer reacdo masduie somente cederd com
o aprofundamento da anestesia.

Respostas ao estimulo cirtrgicoAcredita-se, em geral, que os resultados sdosatiatdrios quando o paciente, sob a acéo dertial) possa ser
mantido em nivel tal que n&o iniba, completameasgerespostas aos estimulos mais intensos, em gettiaslos da cirurgia. Entretanto, se pela
natureza do procedimento forem indesejaveis osmenios do paciente, estes poderdo ser abolidopemressivo aumento das doses de tiopental,
(lentamente para prevenir a depresséo respiragpa&ymitindo um curto intervalo de tempo, anteswdemeter o paciente a um estimulo doloroso
intenso.

Um principio importante: Se néo for possivel controlar o paciente com dosederadas de tiopental deve-se administrar umt@gerestésico
suplementar, ou recorrer a outra técnica de anestesistir com tiopental, em tais casos, podedoaim a uma recuperacdo indevidamente
prolongada ou a complicagdes evitaveis.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

As associagdes que contenham qualquer dos seguieigisamentos, dependendo da dose podem interagoddicar os efeitos do tiopental:

diazdxido; guanadrel; guanetidina; mecamilaminemetofano; diuréticos; clonidina; metildopa; mesirm; pargilina; alcal6ides da Rauwolfia;
alcool ou depressores do SNC, incluindo medicag&eapestésica; medicamentos que produzem hipotenntapotensdo; cetamina, sulfato de
magnésio por via parenteral; fenotiazinas espeeiatiena prometazina; probenecida; aminofilina; nottam e analgésicos opidides.

O tiopental sédico pode aumentar o metabolismoetEbibqueadores como Acebutolol, metoprolol, esthatmavés de isoenzimas citocromo.

Narcoticos: Pode causar efeitos aditivos dos hiaibits e aumento do risco de apneia.

Fenotiazinas: Pode aumentar a frequéncia e a gdwida excitacdo neuromuscular e hipotenséo.
Probenecida: Pode estender os efeitos dos bacoilou o se feitos podem ser alcancados com dasewes.
Sulfisoxazole: Pode aumentar os efeitos de baittsir
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

O tiopental sédico pé para solugdo injetavel, dsee conservado a temperatura ambiente (entre 1BQ@), protegido da luz, e a solugédo
reconstituida em refrigerador (entre 2°C a 8°C)Z#bhoras. Seu prazo de validade antes da reaogdtité de 24 meses, sendo que apds este prazo
o produto néo deve ser utilizado.

“Numero de lote e datas de fabricagdo e validadeide embalagem”
“Né&o use o medicamento com prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”

Aspectos fisicos e organolépticos
O tiopental sédico € um po cristalino, higroscopamm odor desagradavel de coloracéo branca a lanesrerdeado.
Apos reconstituicdo a solugéo é limpida e livrendgerial ndo dissolvido.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”
“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O produto deve ser administrado por via exclusivammtravenosa.

A dose méaxima recomendada para maior segurancaadienpe é de 1 grama do farmaco, ou seja, 40 misoliecdo a 2,5%, aplicada
intermitentemente, de acordo com a necessidadespasta do paciente.

Preparacéo pré-operatoria:

Medicacéo pré-anestésica: E aconselhavel a adrigést de um derivado de beladona, sempre que smgeea inducéo de anestesia geral com
tiopental, a fim de diminuir o risco de laringisiela inibicdo de salivagdo e da alteracéo da skdade laringea.

Se houver conveniéncia na administracdo de umtbeat® ou um opidide (ou ambos), como medicacaapestésica, € importante administra-los
oportunamente, para que os efeitos maximos se paiodantes da indugéo.

Material de reanimacéo: O perigo primordial de uma inadvertida superdosade tiopental é a depressao respiratoria, queled®deixar sequelas
guando se evita a hipoxemia. Por esse motivo, €neisd, ao se administrar o tiopental sédico, olzsetodas as precaucdes necessarias para
assegurar boa oxigenagéo, durante e depois daiindbbrigatorio ter disponivel aparelho comptisuporte da ventilagdo pulmonar, com fontes
de oxigénio e material de intubacgédo tragueal, aléraspirador para limpeza das vias aéreas. Dragaséab cardiovascular e desfibrilador elétrico
devem estar disponiveis no ambiente cirdrgico.

Instrugéo de uso:

Solugdo Thiopentax®

Concentracédo: O tiopental sédico é usado satisiatente em solucdes variaveis de 0,1 a 2,5%. N&atamie, para maior seguranga em seu uso
geral, aconselha-se usa-lo em concentragdes éntee25%.

Para calcular quantos mg de tiopental sédico s&uréstrados por mL de solucéo, basta multiplicmoacentragdo por 10. Exemplo: a solugdo a
2,5% = 25 mg/mL, solucdo a 1,25% = 12,5 mg/mL.

O tiopental sddico é normalmente dissolvido em guara inje¢éo ou solucéo de cloreto de sddio wgbta 0,9%. Em qualquer um destes casos,
para evitar precipitacéo, o diluente utilizado d@we conter tragos de gas carbdnico.

Para o preparo da solucéo a 2,5%, o produto Thiap@ndeve ser dissolvido nos seguintes volumeshlg&o: Thiopentax® 0,5 g — dissolver em
20 mL do diluente e Thiopentax® 1,0 g — dissoleen 40 mL do diluente.

Deve-se evitar a inje¢édo de ar dentro das solugi®s,isso pode precipitar o desenvolvimento deait&o. As solu¢Ges devem ser preparadas e
usadas prontamente. Quando reconstituidas paraiathagdo em diversos pacientes, as por¢oes remadis devem ser desprezadas apos 24 horas,
observados os cuidados de assepsia, e conserehdasrigeracéo, entre 2 &8 N&o deve ser feita esterilizagéo por calor.

Compatibilidade: Qualquer solugéo de Thiopentax® goecipitacio visivel ndo deve ser administradestabilidade das solu¢des de Thiopentax®
depende de varios fatores, incluindo o diluenteperatura de armazenagem e a quantidade de didgid@arbono do ar ambiente que entra em
contato com a solucéo. Qualquer fator ou condigéotgnda a diminuir o pH das solugdes de Thiop@taxmentara a precipitacéo de tiopental
acido. Tais fatores incluem o uso de diluentes deadamente acidos e a absorcéo de dioxido de aarbemjuais podem se combinar com a agua e
formar &cido carb6nico. As solu¢des mais esta\@sas reconstituidas com agua ou soro fisiolégmamtidas sob refrigeragdo e hermeticamente
fechadas. A presenga ou auséncia de precipitadieelisonstitui um guia de orientacdo para determama@ompatibilidade fisica das solugdes
preparadas de Thiopentax®.
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9. REACOES ADVERSAS

Incluem-se como reacdes adversas do tiopentalest&io respiratoria, depressdo do miocardio, aaribaidiaca, sonoléncia prolongada, espirros,
broncoespasmo e laringoespasmo. Reacdes anafilf&ioesido relatadas. Raramente tem sido relatetaia hemolitica com faléncia renal.

A exemplo dos derivados barbitlricos, somente asrdosagens provocam efeitos tdxicos, caracterszpdlas reagdes secundarias descritas no
proximo item.

Cardiovasculares: depressdo do miocardio, arritmias

Sistema Nervoso Central: delirio, dor de cabecaéara, convulsdes.

Dermatoldgica: exantema.

Gastrointestinal: dor abdominal, irritagéo retéyigtia, sangramento retal (suspenséao retal);asiibr

Repiratéria: apmeia; laringoespasmo; broncoespasoha;os, espirros, tosse.

Diversos: tromboflebite, dor no local da injec&ivacao, tremores.

10. SUPERDOSE

Se o tiopental sodico for administrado em dosegadies ocasionard efeitos toxicos, caracterizadlzs peacdes secundarias como: depressdo
respiratdria, depressdo do miocardio, arritmiaieaa] sonoléncia prolongada, espirros, broncoespasiaringoespasmo. Reagdes anafilaticas tém
sido relatadas. Raramente tem sido relatada arfemmialitica com faléncia renal.

Tratamento de reacdes adversas e superdose:

respiratéria concomitante. Se a via respiratortvesslivre, qualquer método de ventilagdo pulmogee previna a hipoxia serve para manter as
atividades vitais. A administracdo de oxigénio, sompresséo intermitente da bolsa de gases, aéiente recobrar a respiragdo espontanea é o
tratamento considerado mais eficaz.

Obstrucéo respiratoria: A obstrugcdo é, geralmextempanhada de excessiva atividade diafragmégitacéo intercostal superior e diminuigdo das

trocas gasosas, seguida de um aumento da frequngialso. A depresséo da atividade respiratotiméos efeitos caracteristicos do tiopental,

assim, em presenca de obstrucdo o esforco resprptitle ser fraco e breve. Portanto, é importahgervar cuidadosamente a respiragao no intuito
de descobrir os sinais de obstrugéo.

Depressao do miocéardio: O produto deve ser dese@uid e imediatamente estabelecer ou manter aigbdes vias respiratorias por intubacéo, se
necessario. Administrar oxigénio 100% com ventitegssistida, se necessario.

Laringismo: A aducdo moderada das cordas vocai® e reconhecida pelo “tom agudo” durante a iagfw. Quando chega a produzir

laringoespasmo grave o fechamento da glote impedegmpleto a inspiracéo, podendo cessar a reépiggm o térax em posicao expiratoria.

A incidéncia do laringoespasmo com tiopental é iciemada baixa. Quando se evita estimulo doloras@nde a anestesia superficial, ndo ocorre. O
reconhecimento e o tratamento precoce das causesrittor costumam impedir ou diminuir a incidértéalaringoespasmo. E suficiente em geral a
aspiracéo de mucosidades ou outras substanciaxgii@m as cordas vocais. Se o espasmo for denorigiexa devera ser suprimido o estimulo e
aprofundada a anestesia com precaugéo, procurarelgretanto manter boa ventilacdo pulmonar ecefieioxigenagéo.

Se o espasmo for anoxémico, sera preferivel n@dlapfar a anestesia até que seja eliminada a eax@aigida a anoxemia.

Para vencer o laringoespasmo resistente, reconsnatepina intravenosa e administracdo de umartexmuscular. Se nédo for possivel eliminar o
espasmo e for impossivel obter resultado com adtraigfio de oxigénio sob pressdo, deve-se introdumzitubo endotraqueal e proceder-se a
respiracao artificial; se isto néo for possivedjimr, sem perda de tempo, traqueostomia.

Hipotensé&o: Administrar fluidos intravenosos e feaa as pernas do paciente. Se ndo for consegoidaumento desejavel da presséo arterial, usar
drogas vasopressoras e/ou inotropicas.

Extravasamento (agulha fora da veia): Nado ha witénanime referente ao fato de que o extravasan@mtThiopentax® requeira tratamento
especial. Pode ocorrer endurecimento e dor nacedéiada, cuja duracéo varia. Alguns anestesistaisselham combater imediatamente a dor e
evitar a formacao de escaras. Para isso, injata-gena afetada solucéo fisiolégica ou de procaid®%, ou procede-se a aplicacdo de compressas
guentes; aconselha-se também injecao de hialusmida

Injecdo intra-arterial acidental: A injecdo de Tgeatax® numa artéria pode causar angioespasmo. fs#ciente estiver acordado, acusara
imediatamente sensacdo de queimadura seguida deteltsa propagando-se por sob o lugar da pungim fue se constate o acidente deve-se
interromper a injecdo nesse local e aplicar o eatbguratamento do espasmo (pelo bloqueio do plexquial ou injecdo arterial de procaina) e

terapéutica anticoagulante precoce.
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Calafrios: Aquecer o paciente com cobertores, mantemperatura da sala a 22°C e administrar dorpzina ou metilfenidato.

Tromboflebite: O tratamento é sintomatico e podeessitar de repouso e aplica¢éo de calor.

Pacientes idosos:

Apods a administragdo de anestésicos barbitiricas racedimentos curtos, a recuperacéo das furopiigstiva e psicomotora é geralmente mais
lenta nos pacientes idosos. Também pode haver wighim da fungdo hepética relacionada a idade, gde pecessitar de redugéo da dose, e
diminuicdo da funcéo renal que pode prolongar iboefe® medicamento.

“Em caso de intoxicacéo, ligue para 0800 722 60G vocé precisar de mais orientagdes.”

DIZERES LEGAIS

Registro M.S.: 1.0298.0094

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Médolo — CRF-SP N#4B)

CRISTALIA — Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rod. ltapira-Lind6ia, km 14 — Itapira — SP

CNPJ n°: 44734.671/0001-51

Industria Brasileira

Servico de Atendimento ao Cliente (SAC): 0800 70118

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA.

O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA.
USO RESTRITO A HOSPITAIS

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/06/2014.
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Anexo B

Historico de alteragdo da bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/rmdcéo que altera a bula

Dados das alteraces delas

Data do Numero do Assunto Data do| NUmero do| Assunto Data de ltens de bula |Versde] Apresentagdes
expediente | Expediente expedient¢ Expediente aprovagao (VP / relacionadas
VPS)
27/06/2014 10457 — |27/06/2014 10457 - Todos os itens fora| VP e [pg para solug
SIMILAR - SIMILAR - alterados para | VPS | .
Inclusdo Inclusdo adequacéo a RD( injetavel
Inicial de Inicial de 47/09
Texto de Bulg Texto de Caixa contendo 3
— RDC 60/12 Bula — RDC]
60/12 frascos-ampola

com0,59g

Caixa contendo 3
frascos-ampola
comlg
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