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bromidrato de fenoterol
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
bromidrato de fenoterol

FORMA FARMACEUTICA:
Solugéo para uso oral e inalacao

APRESENTACOES:
5mg/mL - Caixa com 200 frascos gotejadores cont@@al

USO ADULTO E PEDIATRICO « USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada mL (20 gotas) de solucéo oral contém:

(o] go )1 o =1 (0T [ 1= 0 0] (=1 o AP EEPERR 5mg
RV =T Tod0 | (o T o = o TSP UPPRPURPSPR 1mL

(cloreto de benzalconio, edetado disséddico, clatetsddio, hidroxido de sédio, &cido cloridricageig@para osmose reversa)
INFORMACOES AOS PACIENTES

O inicio do efeito broncodilatador de bromidrato fdaoterol é rapido (na inalacéo, quase que imedigerdurando, em
média, por 3 a 5 horas.

Aspectos fisicosfrasco de plastico branco conta-gotas contendd-20m

Caracteristicas organolépticasliquido incolor, odor caracteristico.

Cuidados de conservacdaoconservar o medicamento em temperatura ambieBt€ @ 30°C). Proteger da luz e umidade.
Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricag&o impressabalagem.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0ale esteja no prazo de validade e vocé obseriguaa mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber sedera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

Uso durante a gravidez e lactagaadurante os primeiros 3 meses de gravidez e nogmeimediatamente anterior ao parto, o
bromidrato de fenoterol somente devera ser utilizeab prescricdo médica estrita. Informe ao seuawméa ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seuirté. Informe ao médico se estd amamentando.

Para correta utilizacéo do produto, siga a pre&engédica e leia o item "Posologia e modo de usar".

Cuidados de administracdo: Siga a orientacéo do seuédico, respeitando sempre os horarios, as dosea duracao do
tratamento.

Interrupcéo do tratamento: N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

ReacBes AdversasComo efeitos colaterais mais importantes, soboetiin o uso de altas doses, podem ocorrer tremores
dos dedos, dor de cabeca, tonturas, palpitacdemetacdolnforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o
aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso dodicamento. Informe também & empresa através do seaervico de
atendimento.

N&o existem restricbes ou precaucdes especiaisopasa de bromidrato de fenoterol em pacientes idawhe superior a 65
anos, desde que sigam corretamente as precauadmieatacdo médica.

Se vocé sentir tontura evite tarefas potencialmgeitiggosas, tais como dirigir e operar maquinas.
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InteragGes Medicamentosastnforme seu médico ou cirurgido-dentista sobre quauer medicamento que esteja usando,
antes do inicio, ou durante o tratamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a salde.
O uso de bromidrato de fenoterol pode levar a tasos positivos em exames antidoping.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 080RZ76001, se vocé precisar de mais orientacdes.

INFORMACOES AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Propriedades farmacolégicas

O bromidrato de fenoterol € um broncodilatador afipara uso em asma aguda e em outras condicdesauiricao
reversivel das vias aéreas tais como bronquiteutlyst cronica com ou sem enfisema pulmonar. Apadministracéo oral, o
bromidrato de fenoterol age dentro de poucos minumm uma duracdo de acado de até 8 horas.

Apés a inalacdo de bromidrato de fenoterol em daempuimonares obstrutivas, a broncodilatacdo oa@néro de poucos
minutos. O efeito broncodilatador dura 3 - 5 horas.

O bromidrato de fenoterol € um agente simpaticorignéle acédo direta, estimulando seletivamentesosptores beta2 em
doses terapéuticas. A estimulagdo dos receptotas beorre com doses mais altas (por exemplo, quaddinistrado em
tocolise). A ocupacado de um receptor beta2 atademilciclase por meio de uma proteina estimul@steO aumento do AMP
ciclico (adenosinamonofosfato) ativa a proteinmage A e esta, entdo, fosforila as proteinas-algoc@lulas da musculatura
lisa. Em resposta a isso, ocorre a fosforilagcdquiaase da cadeia leve da miosina, inibicdo dalsdr da fosfoinositida e a
abertura dos canais largos de condutancia de ppt&sio ativados. Existem algumas evidéncias @ @ canal maximo de
K+ possa ser ativado diretamente via proteina Gs.

O bromidrato de fenoterol relaxa a musculatura fisanquial e vascular e previne contra estimulasdwconstritores tais
como histamina, metacolina, ar frio e exposicaolémganos (fase precoce). Apos administracdo agadieracédo de

mediadores broncoconstritores e pré-inflamatérios thastécitos é inibida. Além disso, demonstrousse aumento no
clearance mucociliar apés a administracao de disésnoterol (0,6 mg).

As concentragfes plasmaticas mais elevadas, megsiéntemente atingidas com administracdo oral ndaamais com
administracdo 1.V., inibem a motilidade uterinanigm se observam, em doses mais elevadas, efedtabdticos como
lipdlise, glicogendlise, hiperglicemia e hipopotssa, sendo esta Ultima causada pelo aumento dmcéapde K+,
principalmente para dentro do misculo esqueléti® efeitos beta-adrenérgicos no coragéo, tais cumeento do ritmo
cardiaco e da contratilidade, sdo causados peddeefasculares do fenoterol, pela estimulacaredeptor beta2 cardiaco e,
em doses supraterapéuticas, pelo estimulo do mckptal. Tal como com outros agentes beta-adiienérgoi relatado
prolongamento do QTc. Para aerossois contendoef@iptestes acontecimentos foram discretos e ohdesvem doses
superiores as recomendadas. No entanto, a expasat@mica apos a administracdo do farmaco comlimatares (como
solucdo para inalacao) pode ser maior do que cwasdecomendadas dos aerossois. O significadealainda ndo foi
estabelecido. Tremor é o efeito dos beta-agonistas frequentemente observado. Diferentemente fédesna musculatura
lisa brénquica, os efeitos sistémicos dos betaiatgen no musculo esquelético estdo sujeitos aondelsémento de
tolerancia.

Em estudos clinicos o bromidrato de fenoterol destion ser altamente eficaz no broncoespasmo, prelena
broncoconstricdo decorrente da exposicao a vasibsiglos, como exercicio fisico, ar frio e a fasecpce apds exposigdo a
alérgenos.

Farmacocinética
A farmacocinética do fenoterol foi estudada ap&eddintravenosas, inalatérias e orais.

O efeito terapéutico de bromidrato de fenoterolr@dpzido por acdo local nas vias aéreas. Dessaafoantoncentracao
plasmatica do farmaco ndo é necessariamente coomdaa com um efeito broncodilatador.

Absorc¢éo

Apo6s inalacdo cerca de 10 - 30% do farmaco libenagla preparacdo aerossol alcancam o trato reSpiranferior,
dependendo do método de inalagdo e do sistemaadtli O restante é depositado no trato respiraginerior e boca e,
posteriormente € engolido.
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A absorcdo a partir do pulmdo segue um curso bdasirinta por cento (30%) da dose de bromidratofedmterol é
rapidamente absorvido, com uma meia-vida de 11twsne 70% é absorvido vagarosamente, com meiaded20 minutos.

Apo6s administracéo oral, aproximadamente 60% da desromidrato de fenoterol é absorvida. A quadigdabsorvida sofre
extenso metabolismo de primeira passagem resultamdama biodisponibilidade oral de cerca de 1,5%céncentracdes
maximas plasmaticas sdo alcancadas apés 1 - 2. hsasn, a contribuicdo da porcdo deglutida do &ronpara a
concentracao plasmatica apds a inalacdo € menor.

Distribuicéo

O fenoterol é distribuido amplamente em todo o @of volume de distribuicdo no estado de equiliapds administracao
intravenosa (Vss) é 1,9 - 2,7L/kg. A disposi¢cadded®terol no plasma seguinte & administracéo iatrasa é adequadamente
descrita por um modelo farmacocinético compartiegnt As meias-vidas sé@+ 0,42 minutos,ft = 14,3 minutos, eyt= 3,2
horas. A ligacéo as proteinas plasmaticas é 404 55

Metabolismo

O fenoterol sofre extenso metabolismo pela conjiigade glucuronidas e sulfatos em seres humanoss Aginistracao
oral, o fenoterol é metabolizado predominantempnotesulfonacdo. Esta inativacdo metabdlica do cataporiginal comeca
ja na parede intestinal.

Excrecao

Biotransformacao incluindo excrecao biliar é reggmel pela maior parte (aproximadamente 85%) dd toédio depurado
(clearance) que é 1,1 - 1,8L/min, apés administragiiavenosa. O clearance renal de fenoterol [@r2in) corresponde a
cerca de 15% da média total de depuracdo de uneastsiemicamente disponivel. Tendo em conta adrda&roga ligada as
proteinas plasmaticas, o valor do clearance reededoterol sugere secregdo tubular de fenoterohdigho a filtracao
glomerular.

Apo6s a administragdo oral de uma solugdo fenoterwital de radioatividade excretada na urina efézde aproximadamente
39% e 40,2% da dose dentro de 48 horas, respeéitamZero virgula trinta e oito por cento (0,38%)dose € excretada
como composto original na urina.

A radioatividade total excretada na urina aposnaimidtracéo oral e intravenosa é de aproximadang3%te e 65% da dose, e
a radioatividade total excretada nas fezes é 4@,2%,8% da dose dentro de 48 horas, respectivan@i virgula trinta e

oito por cento (0,38%) da dose é excretada na wdmao composto original apés a administracdo @maduanto 15% é

excretada inalterada ap6s administragdo intravensés a inalacdo de uma dose do aerossol, 2% s écexcretada
inalterada pelos rins dentro de 24 horas.

No seu estado ndo metabolizado, o bromidrato dedesl pode passar através da placenta e penetteité1 materno.
N&o ha dados suficientes sobre os efeitos do bratnidie fenoterol no estado metabdlico diabético.
INDICACOES

a)Tratamento sintomatico da crise aguda de asma auas enfermidades com constricdo reversivel s agreas, por
exemplo, bronquite obstrutiva crénica. Deve-se ictenar a ado¢do de um tratamento anti-inflamatéapncomitante para
pacientes com crise de asma ou Doenca Pulmonaru@stCrénica (DPOC) que responda ao tratamento e€steroides.

b)Profilaxia da asma induzida por exercicio.

CONTRAINDICACOES
Hipertiroidismo, cardiomiopatia obstrutiva hipeftcd, taquiarritmia, hipersensibilidade ao bromidrale fenoterol e/ou a
guaisquer outros componentes da férmula.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Como ocorre com toda farmacoterapia, o bromidratéedoterol somente devera ser utilizado no 1°esine da gravidez sob
prescricdo médica estrita. O mesmo é valido nooderimediatamente anterior ao parto, devido aacefeicolitico da
substancia.

Outros broncodilatadores simpaticomiméticos sé ueser utilizados com solugdo de bromidrato de fobtsob rigorosa
supervisao médica, sendo que broncodilatadoresoéingérgicos podem ser inalados simultaneamente.
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Em pacientes com diabetes mellitus descompensafdoio do miocardio recente, graves alteracdesa®s ou cardiacas de
origem orgénica, hipertireoidismo e feocromocitorneymidrato de fenoterol deve ser utilizado someagiés minuciosa
analise de risco/beneficio, sobretudo quando dosézres que as recomendadas forem utilizadas.

Em caso de dispneia aguda ou de piora rapida gmals (dificuldade de respiragdo), o médico devecsasultado
imediatamente.

Uso prolongado:

» O uso sob demanda é preferivel ao uso regular.
» Os pacientes devem ser avaliados para a adragésirou intensificacdo de tratamento anti-inflamat@or exemplo,
inalagdo de corticosteroides), a fim de controleaflamacao das vias aéreas e prevenir os dana®pales a longo prazo.

Se a obstrugdo bronquica piorar, € pouco apropreadiventualmente perigoso simplesmente aumentaooda beta2-
agonistas como o bromidrato de fenoterol além @& decomendada e por periodos de tempo prolongados.

O uso regular de quantidades aumentadas de bramideafenoterol para controlar sintomas de obstruiy@nquica pode
significar um controle inadequado da doenca. N&#fitacao, 0 esquema terapéutico do paciente eadmytar, a adequacéo
do tratamento anti-inflamatério, deverdo ser readak, a fim de prevenir uma potencial ameaca a pala deterioracdo do
controle da doenca.

O tratamento com beta2-agonistas pode provocapbipssemia potencialmente severa. Recomenda-saupé@cem asma
grave, pois este efeito pode ser potencializada péministracdo concomitante de derivados da »angjliicocorticoides e
diuréticos. Além disso, a hipoxia pode agravarfe&as da hipopotassemia sobre o ritmo cardiaco.

Hipocalemia pode resultar em um aumento da subdéfdie a arritmias em pacientes recebendo digoXiestas situagdes,
aconselha-se monitorar os niveis séricos de potassi

Efeitos cardiovasculares podem ser vistos com ragwiatos simpaticomiméticos, inclusive o bromidmd¢ofenoterol. Ha
alguma evidéncia de dados pos-comercializacaeratitra publicada de raras ocorréncias de isquaonimiocardio associada
com beta-agonistas.

Pacientes com doenca cardiaca grave subjacenteXpomplo, doenca isquémica cardiaca, arritmia sufigiéncia cardiaca
grave) que estdo recebendo o bromidrato de fedatevem ser advertidos para procurar assisténciiceaée surgirem dor
toracica ou outros sintomas de agravamento de dazndiaca.

Deve ser dada atencéo a avaliacdo de sintomas digspieeia e dor toracica, uma vez que podem ser thnbrigem cardiaca
qguanto respiratéria.

O uso de bromidrato de fenoterol pode levar a t@do$ positivos para a presenga de fenoterol et@stpsra avaliacdo de
abuso de substancias ilicitas, por exemplo, ncegtmtde aumento de desempenho atlético (doping).

Pacientes idosos
N&o existem restricbes ou precaucdes especiaisopasa de bromidrato de fenoterol em pacientes idawhe superior a 65
anos, desde que sigam corretamente as precauadmieatacdo meédica.

Este medicamento contém o conservante cloreto mizalm®nio e o estabilizante edetato dissédicodEaionstrado que estes
componentes podem causar broncoconstricdo em ghgieientes.

Através da administracdo via oral deve-se considgug este medicamento contém 24mg de sédio pce daxima
recomendada, para ser levado em consideragao genfes com uma dieta controlada de sédio.

Fertilidade, gravidez e lactacdo
N&o ha dados clinicos disponiveis sobre fertilidemt® o uso do bromidrato de fenoterol e estudolfmé&os ndo mostraram
efeito adverso sobre a fertilidade.

Dados pré-clinicos combinados com experiénciaodispis em humanos ndo mostraram evidéncia d@gfedtcivos durante
a gravidez. Todavia, devem ser observadas as m@eswsuais referentes a administracdo de meditasndaorante a
gravidez, principalmente nos trés primeiros meses.

Deve-se considerar o efeito inibidor do fenoteodire as contragfes uterinas.

Estudos pré-clinicos mostraram que o fenoterol gte¢axdo pelo leite materno. Até o momento ndo estAprovada sua
seguranca durante a lactagéo.



41 hipolabor

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Nao foram realizados estudos, no entanto, os pasie@levem ser informados que tontura foi relatamaeastudos clinicos.
Portanto, deve-se recomendar cautela ao dirigoul@s ou operar maquinas. Se os pacientes seriinginra devem evitar
tais tarefas potencialmente perigosas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O efeito de bromidrato de fenoterol pode ser paddimado por beta-adrenérgicos, anticolinérgicasjvddos da xantina (tal
como teofilina) e corticosteroides. A administragéancomitante de outros betamiméticos, anticolicésy de absorcdo
sistémica e derivados da xantina, pode aumentaiedss colaterais.

A administragéo simultanea de betabloqueadores @aaar uma reducéo potencialmente grave na bribaegéo.

Agonistas beta-adrenérgicos devem ser administrados cautela a pacientes sob tratamento com imsdda MAO
(monoamino oxidase) ou antidepressivos ftriciclicoma vez que a agdo dos agonistas beta-adrenérpmies ser
potencializada.

A inalacdo de anestésicos halogenados, tais cototaha, tricloroetileno e enflurano, pode aumemtausceptibilidade aos
efeitos cardiovasculares dos beta-agonistas.

REACOES ADVERSAS

Como acontece com outros beta-agonistas, o brotid fenoterol pode causar os seguintes efeitladecais, incluindo
hipocalemia. Como acontece com todas as terapadetdnias, o bromidrato de fenoterol, pode mostiatomas de irritagao
local quando administrado por inalacao.

Distlrbios do sistema imunolégico
hipersensibilidade

Disturbios do metabolismo e nutricao
hipocalemia

Disturbios psiquiétricos
agitacdo, nervosismo

Distlrbios do sistema nervoso
tremor, cefaleia, tontura

Disturbios cardiacos
isquemia do miocardio, arritmia, taquicardia, palpdes

Doencas respiratdrias, toracicas e do mediastplcéael apenas no uso inalatdrio)
broncoespasmo paradoxal, tosse, irritacdo da gargan

Distlrbios gastrointestinais
nausea, vomito

Disturbios da pele e tecido subcutaneo
hiperidrose, reagédo de pele tais como erupgao eatfmurido, urticaria

Disturbios musculoesqueléticos, dos tecidos comjor 6sseo
espasmo muscular, mialgia, fraqueza muscular

Investigactes
aumento na pressao sanguinea sistélica, diminuiggwessdo sanguinea diastolica.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA disponivel em
www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia Sanitaria Etadual ou Municipal.

POSOLOGIA E MODO DE USAR
A via inalatdria é a via preferida de administrapaca beta2-agonistas de curta duracéo. O usdevelser reservado para 0s
pacientes que sao incapazes de utilizar medicagdatdria.
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Solucéo (Gotas)

(ImL = 20 gotas; 1 gota = 0,25mg de bromidratoet®tierol).

As doses devem ser adaptadas as necessidadesluadivilo paciente; os pacientes deverdo ser mansiolp superviséo
médica durante o tratamento.

Como usar

InstrucBes de uso da solucao para inalacédo

1. Retirar a tampa do frasco.

2. Virar o frasco.

3. Manter o frasco na posi¢do vertical. Aplicar uene presséo na parede do frasco.

Salvo outra prescricdo, recomendam-se as seguintsses:
Uso oral

Como tratamento sintomatico da crise aguda de asmaras enfermidades com estreitamento reverdagelias aéreas, por
exemplo, bronquite crbnica, se a opcao de tratanpmortinalacdo ndo puder ser considerada.

- Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acimd 2 anos: 10 a 20 gotas, 3 vezes ao dia.
- Criancas de 6 a 12 anos: 10 gotas, 3 vezes ao dia

- Criancas de 1 a 6 anos: 5 a 10 gotas, 3 vezémao

- Criancas de até 1 ano: 3 a 7 gotas, 2 a 3 vezéima

Preferencialmente, tomar o bromidrato de fenotgotds via oral antes das refeigdes.

Para inalacdo
Como no tratamento sintomético da crise de asmdaaguoutras condi¢cdes com constricdo reversivelvidasaéreas tais
como bronquite obstrutiva crénica e profilaxia dana induzida por exercicio.

a) Crises agudas de asma e outras condi¢cdes comicaastversivel das vias aéreas

- Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acimd 2l anos de idade: na maioria dos casos, 0,1ngbtés) sao suficientes
para o alivio imediato dos sintomas. Em casos esvem tratamento hospitalar, recomendam-se dosissattas, de até
0,25mL (5 gotas). Em casos particularmente sevesmxxmmendam-se doses totais diarias de até 0,4mgof@s), sob

supervisdo médica.

- Criangas de 6 a 12 andx05 - 0,1mL (1 a 2 gotas) sao suficientes, emaauasos, para o alivio imediato dos sintomas. Em
casos severos, até 0,2mL (4 gotas) podem ser Agiosspodendo-se chegar até 0,3mL (6 gotas) gubrgesdo médica, em
casos particularmente severos.

b) Profilaxia da asma induzida por exercicio
- Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acimad2lanos de idad®,1mL (2 gotas) por administracéo, antes do esierci

- Criancas de 6 a 12 andy1mL (2 gotas) por administracdo, antes do esierci

c¢) Criancas menores de 6 anos (< 22kg):

Como a informacgdo existente para este grupo etdliimitada, recomendam-se 50mcg de bromidrato detéeol por kg de
peso corporal por dose, e ndo mais que 0,1mL (@spqtor dose, até 3 vezes ao dia, a ser admirostraidamente sob
supervisao médica.

O tratamento sempre deve ser iniciado com a meose decomendada, diluida até um volume final de4gtk de soro
fisioloégico e nebulizada e inalada até esgotar sodalu¢do. Nao se recomenda diluir o produto ogua @estilada.

7
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A solucédo deve ser diluida toda vez antes daa#fi@a e deve-se descartar qualquer residuo.

A dosagem pode ser dependente do modo de inalagée earacteristicas do nebulizador utilizado. fadéio da inalacdo
pode ser controlada pelo volume de dilui¢éo.

Onde houver oxigénio instalado, a solucdo é meddaoministrada com um fluxo de 6 a 8 litros/minute.ri&cessario, a dose
pode ser repetida apds intervalos de 4 horas, nionmi

O bromidrato de fenoterol solu¢cdo a 5mg/mL podearsdado com agentes anticolinérgicos e secretolticos compativeis
como, por exemplo, brometo de ipratrdpio, cloridi@d¢ ambroxol e cloridrato de bromexina solu¢dea pemlacéo.

A dose pode ser repetida ap6és intervalos de namidihoras, se necessario.

SUPERDOSAGEM

Sintomas: Os sintomas esperados de superdosagem séo os srésmma estimulacdo beta-adrenérgica excessolaindo
aumento exagerado dos efeitos farmacol6gicos calt®ou seja, qualquer um dos descritos no iteratBes adversas”,
sendo os mais proeminentes a taquicardia, palgsa¢femor, alargamento da presséo de pulso, moatigina, hipertenséo,
hipotenséao, arritmias e rubor.

Também foi observada acidose metabdlica relacioaadanoterol, quando utilizado em doses superiesla recomendada
para as indica¢cfes de bromidrato de fenoterol.

Tratamento: Administrar sedativos e tranquilizantes; em cag@s/es, medidas de tratamento intensivo. Como aotid
especifico, recomendam-se bloqueadores dos betptoees; de preferéncia, bloqueadores seletivosbdtesl-receptores,

entretanto, nos pacientes com asma brénquica @eerssiderar um possivel aumento da obstrucéo biéme, portanto,
deve-se ajustar cuidadosamente a dose.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

Para sua seguranca, mantenha esta embalagem atéswm tiotal do medicamento.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

DIZERES LEGAIS
MS: 1.1343.0164

Farm Resp: Dr. Renato Silva
CRF-MG: 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.

Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabara - MG
CEP: 34.735-010

SAC 0800 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10

IndUstria Brasileira
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Numero do expediente Nome do assunto - Dat:a da . Data de aprovagao Itens alterados
notificagéo/peticéo da peticdo
1418 — GENERICO — Inclusdo do uso para inalagdo no it
168090/10-1 Notificacdo de Alteracdo de 04/03/2010 Aguardando Analise “EORMAS FARMACEUTICAS”.
Texto de Bula
Notificacdo de Alteracdo de Inclusdo do uso para inalagdo no it
0034083/13-9 Texto de Bula— RDC 60/12 16/01/2013 16/01/2013 “FORMAS FARMACEUTICAS”.
. . i R Harmonizacao do texto de bula conforme bula
NA — objeto de pleito desta Inclusao Inicial de Texto dg 04/06/2013 04/06/2013 do Medicamento de Referéncia disponibilizada

notificacéo eletrbnica

Bula — RDC 60/12

no Bulario Eletrénico em 12/04/2013.




