FIBRASE®
Pomada dermatolégica

1 U/G, 666 U/G e 10 mg/G
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FIBRASE®

fibrinolisina, desoxirribonuclease e cloranfenicol

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Fibrase®
Nome genérico: fibrinolisina, desoxirribonuclease e cloranfenicol

APRESENTACOES
Fibrase® pomada de 1 U/G de fibrinolisina, 666 U/G de desoxirribonuclease ¢ 10 mg/G de cloranfenicol em
embalagens contendo 1 bisnaga com 10 g ou 30 g.

VIA DE ADMINISTRACAO: TOPICO (no local da lesio).

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada grama de Fibrase® pomada contém o equivalente a 1 U (Loomis) de fibrinolisina, 666 U de
desoxirribonuclease e 10 mg de cloranfenicol.

Excipiente: petrolato base®.
a= mistura de 95% de 6leo mineral e 5% de polietileno
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II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Fibrase® (fibrinolisina, desoxirribonuclease, cloranfenicol) pomada ¢ indicada no tratamento de lesdes
infectadas, tais como queimaduras, ulceras e feridas onde a dupla agdo como agente debridante e antibidtico
topico ¢ requerida. Esta acdo dupla ¢é especialmente benéfica no tratamento de infecgdes causadas por
organismos que utilizam um processo de deposi¢do de fibrina como meio de protecdo (como, por exemplo,
coagulase e estafilococos).

Devem ser tomadas medidas apropriadas para determinar a suscetibilidade do patégeno ao cloranfenicol.
2. RESULTADOS DE EFICACIA

A associagdo das enzimas ativas fibrinolisina e desoxirribonuclease de Fibrase® apresenta eficacia quando usada
por via topica como agente debridante e atua no tratamento de lesdes inflamatodrias e infectadas tais como feridas
cirargicas, tlceras de pressdo, escaras de decubito, tlceras troficas, queimaduras, circuncisdo e episiotomia
(Anon, 1967).

Um estudo randomizado, duplo-cego, controlado por placebo mostrou que a associacdo de fibrinolisina e
desoxirribonuclease apresenta eficacia no tratamento de ulceras de perna. O debridamento enzimatico foi
considerado significativamente melhor do que o com solugdo salina (Westerhof et al, 1987).

A associagdo das enzimas ativas fibrinolisina e desoxirribonuclease com o cloranfenicol apresenta eficacia em
lesdes infectadas onde ¢ necessario um agente debridante e um antibidtico topico. Existem estudos que
mostraram a eficacia do uso de cloranfenicol nas infec¢des causadas por Staphylococcus aureus, Escherichia
Coli, Haemophilus influenzae, Pseudomonas aeruginosa, Aerobacter aerogenes, Klebsiella pneumoniae e
Proteus (Prod Info Chloromycetin Otic(R), 98a).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Fibrase® contém fibrinolisina e desoxirribonuclease, enzimas liticas de origem bovina, em forma de pomada
suave e emoliente, contendo também 1% de cloranfenicol.

A combinagdo destas duas enzimas esta baseada na observacdo de que o exsudato purulento consiste em grande
parte de material fibrinoso e nucleoproteina.

A fibrinolisina ¢ uma enzima litica que hidrolisa a fibrina e exsudatos fibrinosos em compostos separados de
moléculas mais simples. A agdo litica da fibrinolisina difere de uma protease porque os produtos resultantes da
quebra enzimatica sdo compostos de moléculas grandes que ndo sdo facilmente absorvidos pelo corpo, nio
produzindo entdo reagdes indesejaveis locais ou gerais. A fibrinolisina ndo ataca enzimaticamente os tecidos
saudaveis e ndo irrita a granulacdo do tecido. Por isso, ndo ha agdes adversas sobre o processo de cicatrizagdo e
recuperacao.

A agio fibrinolitica esta direcionada principalmente contra proteinas desnaturadas, como aquelas encontradas em
tecidos desvitalizados, enquanto que os elementos proteicos de células vivas permanecem relativamente
inalterados.

A desoxirribonuclease ¢ uma enzima que hidrolisa especificamente as moléculas de acido desoxirribonucleico
(DNA) e desoxirribonucleoproteinas. Estas substancias sdo os principais componentes dos exsudatos purulentos
e por isso a quebra em polinucleotideos mais simples ajuda a liquefagdo no processo de necrose do exsudato
purulento e facilita sua remogédo dos ferimentos.

Experimentos in vitro e in vivo tanto em animais como em humanos em estudos clinicos com a combinagéo de
fibrinolisina-desoxirribonuclease mostraram resultados positivos para a limpeza dos ferimentos.
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Os testes de toxicidade e seguranga da pele ndo demonstraram danos ao tecido saudavel pela combinacdo destas
duas enzimas.

Considera-se também que a fibrinolisina e a desoxirribonuclease atuam indiretamente na remocdo das
substancias nas quais os microrganismos se proliferam e permitem uma melhor agdo dos anticorpos e leucocitos.

O cloranfenicol é um antibidtico de largo espectro, principalmente bacteriostatico, que atua na inibigdo da sintese
proteica, interferindo na transferéncia dos aminoacidos ativados do RNA soluvel aos ribossomos.

O desenvolvimento de resisténcia ao cloranfenicol pode ser considerado minimo para estafilococos e muitas
outras espécies de bactérias.

Fibrase® é uma associagdo de enzimas ativas, o que ¢ um fator importante para pacientes sob tratamentos de
lesoes resultantes de circulagdo prejudicada.

A acdo de Fibrase® auxilia na producdo de uma superficie limpa e deste modo estimula a cicatrizagdo de varias
lesdes exsudativas.

4. CONTRAINDICACOES
Fibrase® ¢ contraindicada a pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer componente da formula.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso prolongado de antibidticos pode resultar ocasionalmente em crescimento de organismos ndo suscetiveis ao
tratamento, particularmente fungos. Esse crescimento pode levar a uma infecgdo secundaria.

Se ocorrerem superinfecgdes, o medicamento deverd ser descontinuado e medidas adequadas devem ser
tomadas.

Com excecdo dos casos de infec¢des superficiais, o uso de cloranfenicol deve ser suplementado por medicagio
sistémica apropriada.

As precaugdes usuais contra reacdes alérgicas devem ser observadas, particularmente nos pacientes com historia
de sensibilidade aos produtos de origem bovina.

Uso durante a Gravidez

Cloranfenicol demonstrou ser embriogénico e teratogénico em embrides/ feto de ratos, camundongos, coelhos e
galinhas. Ndo ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas.

Fibrase® deve ser usada durante a gravidez somente se o potencial beneficio justificar o risco potencial para o
feto.

Fibrase® ¢ um medicamento classificado na categoria C de risco de gravidez. Portanto este medicamento
nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Uso durante a Lactacao
Devido ao potencial do cloranfenicol para reagdes adversas sérias em lactentes, deve-se ou descontinuar a
amamentagdo ou o tratamento com Fibrase®, levando em consideragdo a importancia do medicamento para a
mae.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nio existem evidéncias suficientes que confirmem a ocorréncia de interagdes clinicamente significativas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Fibrase® deve ser conservada em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C), protegida da luz e pode ser utilizado
por 24 meses a partir da data de fabricacao.
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Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
Caracteristicas fisicas e organolépticas: pomada suave, branco opalescente, arenosa, inodora.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Considerando-se a grande varia¢do da intensidade dos casos nos quais se indica o uso de Fibrase® (fibrinolisina,
desoxirribonuclease, cloranfenicol), o médico devera ajustar devidamente as aplicagdes para cada caso.

INSTRUCOES PARA UsO

Para o sucesso do uso de debridamento enzimatico, varios fatores devem ser considerados:

1- Remova cirurgicamente qualquer escara seca e compacta antes do debridamento enzimatico ser realizado;
2- A enzima deve estar em contato constante com o substrato;

3- Debris necréticos acumulados devem ser removidos periodicamente;

4- A enzima deve ser aplicada no minimo uma vez ao dia; sendo que a aplicag@o a cada 6 ou 8 horas proporciona
um melhor resultado do tratamento.

5- Ap6s ter sido obtido o debridamento 6timo, assim que possivel, é necessario empregar a cicatrizagdo
secundaria ou enxerto de pele. E primordial que a técnica de curativo seja realizada em condigdes assépticas e
que sejam administrados concomitantemente antibidticos de agao sistémica adequada se, na opinido do médico,
forem indicados.

A aplicacdo local deve ser repetida em intervalos regulares durante o periodo que ¢ desejado a a¢do enzimatica
do produto. Apés a aplicacdo, a atividade de Fibrase® diminui rapida e progressivamente e se extingue
provavelmente no fim de 24 horas.

Recomendacdes para a aplicaciio de Fibrase®:

Para sua seguranga, esta bisnaga estd hermeticamente lacrada. Esta embalagem ndo requer o uso de objetos
cortantes.

1- Retire a tampa da bisnaga (fig. 1).

1]

2- Perfure o lacre da bisnaga, introduzindo o bico perfurante da tampa (fig. 2).

LLD_FIBPOM_01 4
16/jan/2013



~

3- Limpe a ferida com agua, sabdo ou soro fisiologico e seque a area cuidadosamente. Se uma escara seca e
compacta estiver presente, esta deve ser removida cirurgicamente antes da aplicagdo de Fibrase®.

4- Aplique uma fina camada de Fibrase®.

5- Cubra com gaze ou outro tipo de curativo ndo aderente.

6- Troque o curativo no minimo uma vez ao dia, de preferéncia duas ou trés vezes ao dia. A frequéncia de
aplicac@o ¢ mais importante que a quantidade de Fibrase® utilizada.

Remova os debris necroéticos e exsudato fibrinoso com soro fisioldgico ou agua morna para que Fibrase® seja

aplicada novamente em contato direto com o substrato.

Uso em Pacientes Idosos: Fibrase® pode ser utilizada por pacientes idosos, observando-se as contraindicagdes,
adverténcias e precaugdes e reacdes adversas descritas na bula.

Dose Omitida: Caso o paciente esquega-se de usar Fibrase® no horario estabelecido pelo seu médico, faga-o
assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de usar a proxima dose, pule a aplicacdo esquecida e
faca a proxima, continuando normalmente o esquema de aplicagdes recomendado pelo seu médico. Neste caso,

ndo use o medicamento em dobro para compensar as aplicagdes esquecidas.
O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do tratamento.

9. REACOES ADVERSAS

Foram relatados casos de hipoplasia da medula 6ssea, incluindo anemia aplastica e morte, apos a aplicagdo local
de cloranfenicol.

Nao foram relatados efeitos colaterais com o uso de Fibrase® (fibrinolisina, desoxirribonuclease, cloranfenicol)
nas doses e indicagdes recomendadas. Mesmo em altas concentragdes, apenas reagdes adversas muito leves
foram observadas, consistindo apenas em hiperemia local.

Podem ocorrer reagdes de sensibilidade idénticas a outras preparagdes topicas.

Se os ferimentos piorarem, ou houver desenvolvimento de rash ou irritagdo da pele, o médico deve ser
informado.

As discrasias sanguineas foram associadas ao uso de cloranfenicol.
Coceira ou ardéncia, edema angioneurdtico, urticaria, dermatite vesicular e maculopapular ocorreram em
pacientes hipersensiveis ao cloranfenicol. Caso essas reagdes ocorram, o tratamento com Fibrase® deve ser
descontinuado.
Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em VigilAncia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilincia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Nao ha relato de superdosagem com Fibrase® (fibrinolisina, desoxirribonuclease, cloranfenicol).

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

LLD_FIBPOM_01 5
16/jan/2013



N |

III - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0216.0094

Farmacéutico Responsavel: José Claudio Bumerad — CRF-SP n° 43746

Registrado e Fabricado por:
LABORATORIOS PFIZER LTDA.

Av. Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555
CEP 07112-070 — Guarulhos — SP

CNPJ 46.070.868/0001-69

Industria Brasileira

Fale Pfizer 0800-7701575
www.pfizer.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 29/jan/2013.
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GINO®-FIBRASE®
Pomada vaginal

1 U/G, 666 U/G e 10 mg
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Gino-Fibrase®

fibrinolisina, desoxirribonuclease e cloranfenicol

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome comercial: Gino-Fibrase®
Nome genérico: fibrinolisina, desoxirribonuclease e cloranfenicol

APRESENTACOES

Gino-Fibrase® pomada vaginal de 1 U/G (Loomis) de fibrinolisina, 666 U/G de desoxirribonuclease ¢ 10 mg/G
de cloranfenicol em embalagem contendo 1 bisnaga com 30 g acompanhada de 6 aplicadores ginecologicos
descartaveis.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVAGINAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada grama de Gino-Fibrase® pomada vaginal contém o equivalente a 1 U (Loomis) de fibrinolisina, 666 U de
desoxirribonuclease e 10 mg de cloranfenicol.

Excipiente: petrolato base®.
a= mistura de 95% de d6leo mineral e 5% de polietileno.
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II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Gino-Fibrase® (fibrinolisina, desoxirribonuclease e cloranfenicol) pomada vaginal ¢ indicada para o tratamento
de cervicites agudas, cronicas e pds-parto, ou apos cauterizagdo do colo uterino e vaginites.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A associagdo das enzimas ativas fibrinolisina e desoxirribonuclease apresenta eficacia quando usada por via
intravaginal no tratamento de vaginites e cervicites pos-parto e pos-conizagdo (Prod Info Elase (R), 1994b).

Varios estudos mostraram que a associacdo das enzimas ativas fibrinolisina e desoxirribonuclease apresenta
eficacia como agente adjunto no tratamento de pacientes com candidiase vaginal ou tricomoniase (Luttor, 1981b;
Elliott, 1979; Friedman et al, 1960).

A associag@o das enzimas ativas fibrinolisina e desoxirribonuclease com o cloranfenicol apresenta eficacia em
lesdes infectadas onde ¢ necessario um agente debridante e um antibidtico topico (Prod Info Chloromycetin
Otic(R), 98a).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Gino-Fibrase® contém fibrinolisina e desoxirribonuclease, enzimas liticas de origem bovina, em forma de
pomada suave e emoliente, contendo também 1% de cloranfenicol.

A combinag@o destas duas enzimas esta baseada na observacdo de que o exsudato purulento consiste em grande
parte de material fibrinoso e nucleoproteina.

A fibrinolisina ¢ uma enzima litica que hidrolisa a fibrina e exsudatos fibrinosos em compostos separados de
moléculas mais simples. A acdo litica da fibrinolisina difere da a¢do de uma protease porque os produtos
resultantes da quebra enzimatica sdo compostos de moléculas grandes que ndo sdo facilmente absorvidos pelo
corpo, ndo produzindo entdo rea¢des indesejaveis locais ou gerais. A fibrinolisina ndo ataca enzimaticamente os
tecidos saudaveis e ndo irrita a granulagdo do tecido. Por isso, ndo ha acdes adversas sobre o processo de
cicatrizagdo e recuperagao.

A acdo fibrinolitica estd direcionada principalmente contra as proteinas desnaturadas, como aquelas encontradas
em tecidos desvitalizados, enquanto que os elementos proteicos de células vivas permanecem relativamente
inalterados.

A desoxirribonuclease ¢ uma enzima que hidrolisa especificamente as moléculas de acido desoxirribonucleico
(DNA) e desoxirribonucleoproteinas. Estas substincias sdo os principais componentes dos exsudatos purulentos
e, por isso, a quebra em polinucleotideos mais simples ajuda a liquefacdo no processo de necrose do exsudato
purulento e facilita sua remogao dos ferimentos.

Experimentos in vitro e in vivo, tanto em animais como em humanos, em estudos clinicos com a combinagdo de
fibrinolisina-desoxirribonuclease, mostraram resultados positivos para a limpeza dos ferimentos.

Os testes de toxicidade e seguranga da pele ndo demonstraram danos ao tecido saudavel pela combinagdo destas
duas enzimas.

Considera-se também que a fibrinolisina e a desoxirribonuclease atuam indiretamente na remogdo das substancias
nas quais os microrganismos se proliferam e permitem melhor a¢@o dos anticorpos e leucdcitos.

O cloranfenicol ¢ um antibidtico de largo espectro, principalmente bacteriostatico, que atua na inibi¢do da sintese
proteica, interferindo na transferéncia dos aminoacidos ativados do RNA soluvel aos ribossomos.

O desenvolvimento de resisténcia ao cloranfenicol pode ser considerado minimo para estafilococos e muitas
outras espécies de bactérias.
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Gino-Fibrase® ¢ uma associagdo de enzimas ativas, o que ¢ um fator importante para pacientes sob tratamentos
de lesdes resultantes de circulagdo prejudicada.

A agdo de Gino-Fibrase® auxilia na produgdo de uma superficie limpa e deste modo estimula a cicatrizagdo de
varias lesdes exsudativas.

4. CONTRAINDICACOES

Gino-Fibrase® ¢ contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade a qualquer componente da
formula.

Este medicamento é contraindicado para uso por homens.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O uso prolongado de antibidticos pode resultar ocasionalmente em crescimento de organismos ndo suscetiveis ao
tratamento, particularmente fungos. Esse crescimento pode levar a uma infec¢@o secundaria.

Se ocorrer superinfecgdes, o medicamento devera ser descontinuado e medidas adequadas devem ser tomadas.

Com excecdo dos casos de infec¢des superficiais, o uso de cloranfenicol deve ser suplementado por medicagdo
sistémica apropriada.

As precaugdes usuais contra reagdes alérgicas devem ser observadas, particularmente nos pacientes com historia
de sensibilidade aos produtos de origem bovina.

Uso durante a Gravidez

Cloranfenicol demonstrou ser embriogénico e teratogénico em embrides/ fetos de ratos, camundongos, coelhos e
galinhas. Ndo ha estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. Gino-Fibrase® deve ser utilizado
durante a gravidez somente se o potencial beneficio justificar o risco potencial para o feto.

Gino-Fibrase® é um medicamento classificado na categoria C de risco de gravidez. Portanto, este
medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
-dentista.

Uso durante a Lactacao

Devido ao potencial do cloranfenicol para reagdes adversas sérias em lactentes, deve-se ou descontinuar a
amamentag@o ou o tratamento com Gino-Fibrase®, levando em consideracdo a importancia do medicamento para
a mae.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nio existem evidéncias suficientes que confirmem a ocorréncia de interagdes clinicamente significativas.
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Gino-Fibrase® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e pode ser
utilizado por 24 meses a partir da data de fabricacdo.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: pomada branca arenosa, opalescente, inodora e de consisténcia macia.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
O contetido do aplicador (5 g) de Gino-Fibrase® deve ser introduzido profundamente na vagina, ao deitar-se,
durante 6 noites consecutivas.
A cada aplicagdo, utilizar um aplicador e apds o uso, o aplicador deve ser descartado.
A paciente deve consultar o médico caso seja necessario um tratamento complementar.

INSTRUCOES PARA USO

Para sua seguranca, esta bisnaga estd hermeticamente lacrada. Esta embalagem ndo requer o uso de objetos
cortantes.

1. Retire a tampa da bisnaga (fig. 1).

LY

-4

3. Adapte o aplicador ao bico da bisnaga (fig. 3).

r/%_,ﬂ -
4. Em posigdo vertical, segure com uma das maos a bisnaga, e com a outra puxe o émbolo do aplicador até travar
(fig. 4).

g

¢

Ti"|

5. Aperte a base da bisnaga com os dedos, de maneira a forgar a entrada da pomada no aplicador, preenchendo
todo o espago vazio até a trava, com cuidado para que a pomada ndo extravase o émbolo (fig. 5).

i
f

-
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6. Retire o aplicador e feche novamente a bisnaga.

7. Introduza delicadamente o aplicador na vagina, o mais profundamente possivel, ¢ empurre o émbolo para
dentro, até esvaziar o aplicador.

7. A aplicagdo torna-se mais facil se a paciente estiver deitada de costas, com as pernas dobradas.

8. O aplicador mede automaticamente a dose adequada (5 g), considerando ainda o residuo que permanece no
mesmo.

Uso em Pacientes Idosas: Gino-Fibrase® pode ser utilizado em pacientes idosas, observando-se as
contraindicagdes, adverténcias e precaugdes e reagdes adversas descritas na bula.

Dose Omitida: Caso o paciente esqueca-se de usar Gino-Fibrase® no horario estabelecido pelo seu médico,
faga-o assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de usar a proxima dose, pule a aplicagdo
esquecida e faca a proxima, continuando normalmente o esquema de aplicagdes recomendado pelo seu médico.
Neste caso, ndo use o medicamento em dobro para compensar as aplicagdes esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a eficicia do tratamento.

9. REACOES ADVERSAS

Foram relatados casos de hipoplasia da medula dssea, incluindo anemia aplastica e morte, apds a aplicagdo local
de cloranfenicol.

Nao foram relatados efeitos colaterais com o uso de Gino-Fibrase® nas doses e indicagdes recomendadas.
Mesmo em altas concentragdes, apenas reagdes muito leves foram observadas, consistindo em hiperemia local.

Podem ocorrer reagdes de sensibilidade idénticas a outras preparagdes intravaginais.
As discrasias sanguineas foram associadas ao uso de cloranfenicol.
Coceira ou ardéncia, edema angioneurdtico, urticaria, dermatite vesicular e maculopapular ocorreram em
pacientes hipersensiveis ao cloranfenicol. Caso essas reagdes ocorram, o tratamento com Gino-Fibrase® deve ser
descontinuado.
Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilincia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilincia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Naio ha relatos de superdosagem com Gino-Fibrase® (fibrinolisina, desoxirribonuclease, cloranfenicol).

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

LLD_GFBPOV_01 5
16/jan/2013



III - DIZERES LEGAIS
MS- 1.0216.0094
Farmacéutico Responsavel: José¢ Claudio Bumerad — CRF-SP n°® 43746

Registrado e Fabricado por:
LABORATORIOS PFIZER LTDA.

Av. Presidente Tancredo de Almeida Neves, 1555
CEP 07112-070 — Guarulhos — SP

CNPJ n° 46.070.868/0001-69

Indtstria Brasileira

Fale Pfizer 0800-7701575
www.pfizer.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 29/jan/2013.

GFBPOV 01

&B

LLD_GFBPOV_01
16/jan/2013



