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FARMASA

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

GINGILONE
acetato de hidrocortisona + associa¢des

APRESENTACAO
Pomada Bucal
Embalagem contendo bisnaga com 10g

VIA DE ADMINISTRACAO: TOPICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada grama contém:

acetato de hidrOCOMISONA ........ciieeii e e e e e e e e eeees 5mg
sulfato de neomicina (equivalente a 3,5mg de NeimItaSsE) ..........ccceevviviiiiiiiiiiiiiiieennn. 5mg

(1€ ) =14 (0] 1] o - PP UPPPPRTR TR 20mg

= oo (o Jr- T oTo 14 o] o o KPP RPPPPRPRRRRTN 0,50mg
L= g V40 Tot- 11 o F- PR 2mg
Lol T oL L (=TSR o TR o F SRS 19

(mentol, esséncia de horteld, esséncia de anigtedissodico, metabissulfito de sddio, sacarduhcs,
glicerol, macrogol 400, macrogol 4000, clorobutasotbitol, povidona, alcool etilico e 4gua).
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Il - INFORMACOES AO PROFISSIONAL DA SAUDE

1. INDICAGCOES
Na fase aguda das infec¢des bucais por microrgasisensiveis a neomicina. Estomatites. Aftas. lsesée
da mucosa bucal, lingual e gengival. Hemorragiaiyeah

2. RESULTADOS DE EFICACIA

ACETATO DE HIDROCORTISONA

A hidrocortisona, principal glicocorticoide secidtapelo cortex adrenal, € administrada na forma de
alcool livre ou na forma esterificada, oralment@remteralmente, por injecdo local ou aplicada
topicamente, no controle de véarias doencas, ondertisosteroides séo indicados. A hidrocortis@ra t
sido mais utilizada do que a cortisona, pois é d&otogicamente ativa, sendo que a cortisona deve se
convertida no figado para hidrocortisoha.

Logo ap0s a sintese da hidrocortisona em 1951stesoédes tdpicos foram reconhecidos como agentes
eficazes no tratamento das doencgas de pele. Ndiwaxarticoides halogenados com poténcia muito
maior foram sintetizados em meados da década d& C@fn o desenvolvimento de veiculos adequados,
esses agentes se tornaram rapidamente o alicetcgtalbento de muitas doencgas cutaneas inflamatdria
Tais doencas respondem a administracéo tépicatmleisional de glicocorticoides. A absorgdo varia
entre as diferentes regi6es da superficie corporasteroide a ser utilizado é escolhido com baseua
poténcia, no local do acometimento e na gravidaddagnca cutdnea. Em geral, a hidrocortisona ou um
equivalente, é o esteroide mais potente utilizaaltane ou areas de ocluséo, como axila ou vifilara
promover a cicatrizagcao da Ulcera aftosa, os ghidmoides, tanto topicamente como oralmente, séo o
suporte principal de terapia.

Para aplicagédo topica, no tratamento de variasgéeetia pele, o acetato de hidrocortisona, é genadme
aplicado na forma de cremes, pomadas ou logdesoreentracées geralmente variam de 0,1 a 2:5%.
Quando aplicada topicamente, particularmente enmdgsa areas, quando a pele estd fissurada, o
corticosteroide pode ser absorvido em quantidagfesientes para causar efeitos sistémicos.

A hidrocortisona administrada topicamente apresen&mos reacdes adversas na pele e € menos
responsével por causar supressio adrenal do qa@eanos corticosteroides topicos mais poterites.
Quando a regido afetada é passivel de ser tratadmlicacbes topicas, pode ser preferivel admarisis
corticosteroides topicamente. Beneficia-se da gmmade se obter concentracdes locais de esteroides
relativamente elevadas que produzem efeitos loeai®eduzem os efeitos sistémicos indesejaveis.
Entretanto, se os esteroides forem aplicados togintge durante longos periodos, a absorgdo através d
pele ou mucosas pode provocar efeitos sistémicosdwinistracdo de quantidades excessivas de
hidrocortisona esta associada ao adelgacamenteciio tsubcutaneo e formacgéo de rupturas das fibras
elasticas. Assim, deve-se prescrever a menor diosg pelo menor tempo possivél.

Em um estudo realizado por Canpola F et al, foi gamado a eficacia de hidrocortisona creme,
combinada com mupirocina ou hidrocortisona isolagddorma de pomada emoliente, para o tratamento
de dermatite atopica leve ou moderada em bebéswesés a 2 anos de idade. Um total de 83 pacientes
com dermatite atopica leve ou moderada foram Hidtlbs aleatoriamente para receber hidrocortisona,
hidrocortisona + mupirocina ou pomada emolientesdtezes por dia em uma semana e seguidos por 8
semanas em um estudo cego. No final do estudo, B5%de 26) dos pacientes foram tratados com
sucesso com pomada de hidrocortisona baseado care®SCORAD (ferramenta clinica utilizada para
avaliar a extensédo e severidade do eczema) e EAditd de area de eczema e severidade). Monoterapia
com pomada de hidrocortisona € o principal tratamesm bebés com dermatite atopica leve ou
moderada’

De acordo com o painel “Recomendacdes com relagizdcia e seguranca da Hidrocortisona — 44 FR
69768 a 69813 - 69824” publicado pelo FDA em 0Ddeembro de 1979, o acetato de hidrocortisona é
seguro e eficaz para uso como antipruriginoso sesscpgdo médica. Esse documento confirmou que
0,5, 1 e 2% de hidrocortisona, em diferentes tiseiculos, é reconhecido como seguro e effcaz.
Quijano D e Rodriguez M. realizaram um estudo cadiaram a eficacia de corticosteroides topicos
guando comparados com placebo, na diminuicdo dag@gmclinica e recorréncia da estomatite aftosa. O
critério de incluséo e os bancos de dados de relitsfiaria foram definidos utilizando-se a MEDLINE
Lilacs, SCIELO e EMBASE. A qualidade dos estuddsafmliada utilizando-se a escala Jadad. Os dados
foram resumidos por dois avaliadores independentesa analise dos resultados foi coletada. Os@stud
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mostraram que, em média, o tempo para cura dasslé@ menor ao utilizar corticosteroides tdpicos
quando comparado com placebo. Ao avaliar a doesdtados foram a favor do tratamento ativo.

NEOMICINA

A neomicina € um antibiético aminoglicosideo quat&o contra muitas cepas de bactérias Gram-
negativas, apesar de nédo ser ativo coRsaudomonas spp., e € também ativo contra muitas cepas de
Saphylococcus aureus. Nao € utilizado parenteralmente ou sistemicameet@do a sua toxicidade, mas

€ aplicado topicamente na forma de sulfato ou wamiEto no tratamento de infec¢des do ouvido, @hos
pele.

O sulfato de neomicina esta disponivel para adimagi&o topica. Hoje, a neomicina esta disponivel em
muitos produtos nas formas farmacéuticas de crepo@sadas e diversas outras, tanto isolada quanto em
combinagdo com polimixina, bacitracina, outros l@dticos e uma variedade de corticosteroides. O
sulfato de neomicina nao deve ser utilizado topar@m em doses acima de 1 g diario. O uso local
prolongado deve ser evitado, pois pode levar asemaibilidade da pele e possivel sensibilidadeadaiz

a outros aminoglicosideos.

Os antibidticos topicos oferecem uma alternative agentes orais e parenterais em certas condi¢fes e
apresentam certas vantagens como, por exemplolidéad de uso, poucas reacdes adversas,
concentracdes mais altas do farmaco na area afetsctamais baixo de desenvolvimento de resiséénci
bacteriana e economia. Os objetivos da terapianamtibiana tépica sdo os de controlar a colonizagao
bacteriana, prevenindo assim o desenvolvimentonfiecgdes invasivas, profilaxia e tratamento de
infeccdes por ferimento, piodermas, infecgfes sd#mims a queimadura, acne e erradicagdo de
Saphylococcus aureus nasal. Os antibiéticos topicos de escolha incleatre eles a neomicinf.

De acordo com Palmieri TL, mais de 440.000 criafageo recebem atendimento médico para ferimentos
de queimadura nos Estados Unidos. Infec¢Bes pondato de queimadura séo as principais fontes de
morbidade e mortalidade nesses pacientes. Ferim@nfectados demoram mais para desaparecerem e
acabam também levando a infecg8es sistémicas.neata apropriado minimiza a extensdo da lesédo por
gqueimadura, enquanto que o tratamento inaproppade aumentar o tamanho e/ou aprofundar a leséo.
Os agentes antibioticos topicos, tal como a nesmjdém demonstrado ser efetivos na diminuigdo das
infeccdes relacionadas as feridas e a morbidade feradas por queimaduras quando utilizados
adequadament.

Os antibiéticos locais demostraram bom desempeataiminagdo de infecgbes bacterianas secundarias
das Ulceras aftosas recorrentes, reducdo da simfogia, aceleracdo da cicatrizagdo e uma resposta
muito significativa na diminui¢éo da quantidadereidivas '

TROXERRUTINA

Os bioflavonoides, alguns flavonoides relacionadmsno por exemplo, hesperidina e rutina, e seus
derivados sdo conhecidos por aumentar a funcddacagiduzindo o vazamento anormal. Eles séo
glzjeralmente administrados para aliviar o dano capilasuficiéncia venosa e o consequente edemh loca

Nas ultimas décadas diversos tratamentos farmacokgtém sido utilizados no tratamento da
insuficiéncia venosa cronica, dentre eles destasamderapia com troxerrutina, medicamento que
apresenta uma agdo venoativa e € amplamente usa8oropa desde 1971. Seu uso esti associado
principalmente com a melhora do ténus venoso eragabilidade capilar!

Celik A et al, estudou os efeitos do tratament@ll@om troxerrutina e heparinoide em um modelo de
necrose em enxerto. Foram utilizados trés grupddatos albinos Wistar. O grupo controle foiackat
diariamente com solucéo salina, a grupo secunfl@irteatado com heparinoide tépico e o terceirgpgru
com troxerrutina topica. A quantidade de necrosearfedida em todos os grupos no final do 17° dia.
Foram realizados cortes nos tecidos para anlieldgica e para avaliagdo da expressdo do fator de
crescimento endotelial. Avaliagdo dos niveis pla&ms de 6xido nitrico foi também realizada em cada
animal por pungéo cardiaca. Os bragos de tratanesitidam significativa redugdo nas areas de necros
no enxerto, comparadas com o grupo controle (p4),@0as foi similar entre os grupos de tratamento
(p=0.60). O nivel médio de densidade de colagerganizacdo de colageno, granulagcdo de tecido e
demarcacgéo foram similares em todos os ratos. Sddtados sugerem que a troxerrutina e o heparinoide
efetivamente reduziram a necrose no enxerto e aanaen a sobrevida do enxerto. Os efeitos observados
devem estar relacionados aos seus efeitos antiuggla antiedermatogénico e atividades na
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permeabilidade capilar e transudacdo. Em diversasdes clinicos em amplas areas da Medicina, a
eficacia e a boa tolerabilidade da troxerrutinaeinbelecidd?

Em um estudo clinico duplo cego e comparado coroepla os pesquisadores buscaram avaliar as
mudancas promovidas por um tratamento com troxearutas anormalidades reologicas em 60 mulheres
com insuficiéncia venosa dos membros inferioreareosidade vulvar. Como resultado, ap6s um més de
tratamento, os investigadores observaram que anieaito com troxerrutina estd associado com uma
melhora significativa dos parametros clinicos ddgioos relacionados a insuficiéncia venosa. Puor fi

os pesquisadores relatam que estes resultadoswanatin ap6s quatro meses de trataméhto.

BENZOCAINA

Benzocaina é um anestésico de superficie do tiper éem baixa toxicidade sistémica. E usado,
frequentemente, em combinagdo com outros medicaser@mo analgésicos, antissépticos, agentes
antibacterianos e antifingicos e antipruriginogoata o alivio temporario da dor, associado com
condi¢Bes dentais, faringite, hemorroidas, pruedel, e dor no ouvido. Tem sido usado para aligio d
dor em pequenos cortes, raspagens, queimadurasimagiuras de sol, dores musculares, tensdes e
torcicolos.'®

Benzocaina é utlizada em cremes, pomadas, locdElsgdes, sprays, géis, e supositdrios em
concentragdes de até 20% para analgesia topicesteaia;

Pode ser aplicada diretamente nos ferimentos efftips ulceradas, onde permanece localizada durant
longos periodos e exerce uma acgdo anestésica gaolanQuimicamente, € um éster do &cido para-
aminobenzoico sem o grupo amino terminal encontrade anestésicos locais. A benzocaina é
estruturalmente semelhante a procaina, com a dgaree nio ter o grupo dietilamino terminal. E
incorporada num grande numero de preparagbes $piRelatou-se que a benzocaina causa
metemoglobinemia; consequentemente, as recomerdac®e posologia devem ser seguidas
cuidadosamenté.

Alguns anestésicos locais podem ser utilizadoséopénte na cavidade bucal para produzir anestesia
superficial. Esses tipos de anestésicos preparamacasa aliviando o efeito doloroso de uma puncéo;
também se empregam para controlar o reflexo nateseentomada de impressdes, na realizacao de
radiografias na parte posterior em pacientes cdiextenauseante excessivo; aliviar temporariamante
dor das aftas, ulceragdes, decubitos por protgeegjvites, como anestesia intrapulpar, alivio pgeso

da dor de dente, extragdo de resto de raizes sledéaentes temporarios muito reabsorvidos, epscas
de hiperestesias dentais, etc. Os métodos de gfdiamais comuns sdo: aplicagdo topica de pomadas,
nebulizadores ou pistolas ejetoras e refrigera¢éo.

Medicamentos anestésicos podem ser classificad@oengrupos principais de acordo com seus efeitos
farmacoldgicos moleculares predominantes: vol&teiagentes intravenosos. Anestesia local produz uma
sensacao de perda sensorial reversivel em umaduaoiganismo e bloqueia reversivelmente a conducao
de impulso ao longo das fibras nervosas e outrashmanas excitaveis. Todos 0s anestésicos locais séo
medicamentos estabilizadores de membrana; elesw#mi reversivelmente a porcdo de depolarizacdo e
repolarizacdo de membranas excitaveis. Os prircipgéntes anestésicos locais para anestesia da pele
sdo a benzocaina, prilocaina e lidocaina, quea@ercializados na forma de pomadas e cremes ou como
bioadesivo, com diferentes composicdes para adétasiancas. Anestésicos topicos diminuem a
ansiedade, dor e desconforto durante procediment@seos e fornecem analgesia efetiva com rapida
eficacia, duragéo prolongada e minimas reactessab/e&

ACIDO ASCORBICO

Ha muito o papel do acido ascorbico (AA) no metanod do tecido conjuntivo tem sido reconhecido,
sobretudo a partir do século 16, quando o escodmrt®cou a ser prevenido com sumo de frutas dtrica
As primeiras publicacdes referentes ao uso tépawithmina C, inicialmente em cobaias, datam da
década de 1960. Entretanto, s6 mais recentementseielado valor a essa via de aplicat3o.

A vitamina C ou, simplesmente, acido ascérbico @ witamina hidrossollvel e termolabil. Os seres
humanos e outros primatas, bem como a cobaia, s&aicos mamiferos incapazes de sintetizar o AA.
Neles, a deficiéncia, geneticamente determinadgutinolactona oxidase impede a sintese do acido L-
ascorbico a partir da glicose. E essencial pacaraggao das fibras colagenas existentes em pragitam
todos os tecidos do organismo humano (derme, agetih e 0ssos)
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O acido L-ascorbico é vital para o funcionaments d&lulas, e isso é particularmente evidente riddec
conjuntivo, durante a formagéo do colageno. Na, melagenos tipos | e Il contribuem com 85 a 90% e
8 a 11% do colageno total sintetizado, respectiviendd AA é cofator para duas enzimas essenciais na
biossintese do colageno. A lisil e a prolil hidiages catalisam a hidroxilagdo dos residuos pEdIgil

nos polipeptideos colagenos, e essas modificagi@eggnslacionais permitem a formacéo e estabéizag
do colageno de tripla hélice, e sua subsequentecder no espaco extracelular como pré-colageno. O
pro-colageno é entdo transformado em tropo-coljgerimalmente fibras colagenas sdo formadas por
um rearranjo espacial espontadneo das moléculas-tmpagenas. Consequentemente, a hidroxilagéo é
uma fase critica na biossintese de colageno, umgue regula a formacgéo da tripla hélice, da eftreg
do pré-colageno e do das ligagdes cruzadas do-tojdgeno. A lisil e a prolil hidroxilase sdo enasn
férricas. 17 A vitamina C, como cofator, previn@adacao do ferro e, portanto, protege as enzimas
contra a auto inativagdo. Dessa forma, promoventese# de uma trama coldgena madura e normal por
meio da perfeita manutencao da atividade das esZiisibe propil hidroxilases. Além de atuar como
importante cofator para as enzimas ja citadas tdendemonstrado que a vitamina C regula também a
sintese de colageno tipo | e Ill, pelos fibroblasiérmicos humanos. Trabalho recente demonstraqu que
embora a capacidade proliferativa e a sintese kdgewo sejam idade-dependentes, o acido ascoérbico é
capaz de estimular a proliferagdo celular, bem cansintese de coldgeno pelos fibroblastos dérmicos,
independente da idade do paciente. O AA foi cagaxeahcer a capacidade proliferativa reduzida dos
fibroblastos dérmicos de individuos idosos (78-88s3, assim como aumentar a sintese de colageno em
guantidades similares aos de células de recém-(taéssa oito dias de vida). Esses resultados eoger
gue os niveis basais reduzidos da sintese de coldgm "células velhas" ndo sdo devidos a niveis
reduzidos de RNA-m dos colagenos | e Ill, mas sieventos reguladores pos-translacionais. Sendo
assim, uma vez que o AA é capaz de superar agrag#io diminuida dos fibroblastos dérmicos na pele
envelhecida e, ao mesmo tempo, induzir a sinteseldgeno tipos | e lll, ele deve se mostrar vasaj

e benéfico no processo de cicatrizacfo.

Em adigdo a seus efeitos antioxidantes, o AA é ftapte na cicatrizagao das feridas, essencialntess

de colageno, atuando como cofator para as enzisilas propil hidroxilases, e estimulando a trafs

dos genes do colageno. Tem sido utilizado tambénoadareador cutaneo, inibindo a tirosinase. Prové
suplemento seguro e efetivo de armazenamento cidese melhorando a foto protecdo e aumentando as
defesas antioxidante'.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O acetato de hidrocortisona é um esteroide adreficaoque inibe a resposta inflamatéria induzide p
agentes de natureza mecéanica, quimica ou imunaldgic

O sulfato de neomicina € um antibiotico bactericafwaz contra microrganismos Gram-positivos e
Gram-negativos.

A troxerrutina € um derivado sintético da rutin& qeduz a fragilidade e a permeabilidade capilar.

O acido ascorbico é essencial na sintese e madotels;integridade do colageno, para o processo de
cicatrizacdo e para a sintese de outros consgétiiotganicos de diversos tecidos, o endotélio aapil
entre outros.

A benzocaina possui suave ac¢do anestésica, pacaddidesconforto local.

4. CONTRAINDICACOES

E contraindicado nos pacientes com hipersensibitideos componentes da formula. Lesdes tuberculosas,
micoticas ou virais (herpes simples, vaccinia,cedal) da mucosa oral.

Gravidez - Categoria de risco C: N&o foram realizads estudos em animais e nem em mulheres
gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelararisco, mas nao existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento é contraindicado para menores dea?os de idade.

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Pacientes idosos

Considerando-se que efeitos colaterais ocorrem @mrnproporcdo em pessoas idosas, deve-se dar
atencédo especial a seguranca ao se administrajugnahedicamento a esses pacientes.

A seguranga do uso de corticosteroides tdpicosntira gravidez ainda ndo foi estabelecida de modo
definitivo. O uso prolongado de antibiéticos podedrecer o aparecimento de infec¢des secundarias po
bactérias ndo sensiveis ou fungos. Atencéo parmdo e usar o produto.

Gravidez - Categoria de risco C: N&o foram realizads estudos em animais e nem em mulheres
gravidas; ou entdo, os estudos em animais revelararsco, mas nao existem estudos disponiveis
realizados em mulheres gravidas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o sdo conhecidas interagdes com outros medicament

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Evitar local quente (temperatura entra 30 e 40P@)teger da luz.
Validade do medicamento: 24 meses.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emégém original.
Pomada homogénea, amarelo-limdo, mentolada.

Antes de usar, observar o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Friccione uma pequena quantidade de pomada nodéefaldo, 3 a 6 vezes por dia, ou a critério médico
ou odontolégico.

9. REACOES ADVERSAS

O uso prolongado de corticosteroides, mesmo queipdopica, sob certas circunstancias pode onigina
os efeitos sistémicos desses, podendo ocorrer uibeq eletrolitico, com retengéo de sédio e idps,
edema e hipertenséo, além de aumento da excregimadsio, hipercalcemia e alcalose.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sisterda Notificagdo em Vigilancia Sanitaria
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htmou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10.SUPERDOSE
Ainda n&o foram descritos casos de superdose.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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FARMASA

Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. n°.1.7287.0394

Farm. Responsavel: Maria Izabel dos Santos GoiG&d--SP n° 27.448
N° do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

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

Prezado Cliente:

Vocé acaba de receber um proddigpermarcas S.A. SAC

Em caso de alguma duvida quanto ao produto, late, dk fabricagéo, ligue
para nosso SA« Servico de Atendimento ao Consumi. 0800 97 99 900

FARMASA

Registrado por: Hypermarcas S.A.
Rua Nova Cidade - Vila Olimpia - Sdo Paulo - SEEP®4547-070

C.N.P.J.: 02.932.074/0001-91- IndUstria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020

(3
LT
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FARMASA

Historico de Alteragéo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do Ne. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de .
02/07/2013| 0531650/13-2 02/07/2013 | 0531650/13-2 20/06/2014 Verséo inicial VPIVPS Pomada Bug
Texto de Bula— RDC Texto de Bula— RDC
60/12 60/12
Adequagéo dos itens:
10450 - SIMILAR - 10450 - SIMILAR - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO;
Notificagéo de Notificagéo de INFORMAGOES AO PACIENTE;
07/07/2014 - 07/07/2014 07/07/2014 VP/VPS Pomada Bucal
Alteracéo de Texto de

Bula — RDC 60/12

Alteracéo de Texto de
Bula — RDC 60/12

INFORMAGOES AO PROFISSIONAL DA
SAUDE;
DIZERES LEGAIS.
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