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[) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: betametasona
“Medicamento Genérico — Lei n® 9.787, de 1999”

APRESENTACOES:
Elixir 0,1 mg/mL frasco com 120 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de betametasona elixir contém:
betametasona
Veiculos g.s.p......
(propilenoglicol, sorbitol xarope, benzoato de sddicido citrico anidro, corante vermelho pounceasséncia de framboesa,
sacarose, alcool etilico e agua purificada.)

Il - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICAGOES

O medicamento betametasona elixir serve para vdoescas das glandulas; dos ossos e musculosjaiero; da pele; alérgicas;
dos olhos; respiratdrias; do sangue; em mucosag@saloencgas sensiveis ao tratamento com cog@ibstancias usadas como
anti-inflamatdrios). Vocé deve usar betametasongajoente com os outros medicamentos prescritossgelanédico, e ndo em
substituicdo a eles.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Cohen publicou um estudo aberto sobre a eficacibetametasona no tratamento de 141 pacientes centa respiratorias e
dermatoldgicas de origem alérgica (rinite alérgi#, dermatite, 32; asma, 31; sinusite, 11; infledoatubo-timpéanica, 10; pdlipos
nasais, 12; edema angioneurético, 40). O tempoard&iratamento foi de 14 dias, e a dose inicialéa2 & 2,5mg/dia nos adultos
e aproximadamente 0,5mg/dia nas criangas (doséadgupor peso). A taxa de resposta foi consideéadza, com 97% dos
pacientes apresentando melhora dentro de 1 semsaimatamento, e destes, 16% em 3 dias ou menosadB dos pacientes
apresentaram eventos adversos (desconforto gasttiema facial e edema de maos).

Frankel e cols. trataram 107 adultos e criancas doemgas alérgicas cutaneas e respiratérias (amigica sazonal, 14; asma
intermitente, 34; rinite alérgica perene, 4; asressiptente, 30; asma com enfisema 12; dermatitgicat68; urticaria e/ou
angioedema, 5) com betametasona. A dose inicialéd,4 - 3,6mg/dia, a qual foi reduzida rapidamené a dose de manutencao.
Respostas excelentes foram observadas em 100%asios de rinites sazonais e perenes, tanto em sdulémto em criangas. A
resposta nos pacientes asmaticos também foi exeelarsatisfatoria em todos pacientes, exceto grapb de adultos com asma e
enfisema, na qual a resposta foi razoavel em 89%ne em 11%. As taxas de resposta excelente ndsras com dermatite
atdpica e urticaria/angioedema foram de 87,5% é46]@@spectivamente. A incidéncia de eventos adsg@omento de apetite,
ganho de peso, edema, alteracdes psiquiatricasiiia (3,7%}.

Rubin e cols. realizaram um estudo aberto no gagl&ientes (incluindo 14 criangas com idade e2@ireneses e 12 anos) com
doencas alérgicas foram tratados com betametassnidicacdes para o tratamento incluiam doencgsiregdrias (asma, 25;
rinite alérgica, 19) e dermatoldgicas (dermatiteiia, 14; pdlipo nasal, 8; urticaria/angioedemaASdose inicial foi determinada
pela gravidade da doenca, e para as criancasppstoe idade. Em geral, os adultos comegaram cémg®jia por dois dias,
reduzindo para 1,8mg por mais dois dias e depai®Bong por mais dois dias. A taxa de respost@dosiderada excelente em
66,3% dos casos, moderada em 30,3% e regular €y 8@ houve auséncia de resposta em nenhum cascseNobservaram
eventos adversos ou alteragdo de exames laboimtueites pacientés.

Referéncias Bibliogréaficas:
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2. Frankel DB, Aaronson AL, Ehrlich, NJ. Treatmehallergic patients with betamethasone. Annalalt#rgy. 1962; 20:649-56.
3. Rubin SS. Treatment of allergic diseases witarhethasone. J Ind State Med Assoc. 1964; 57(14):82

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Enquanto os efeitos fisiol6gicos, farmacolégicadimicos dos corticosteroides sdo bem conhecidomeranismos de acédo exatos
ainda ndo estao perfeitamente estabelecidos. Assgg@dominantes dos corticosteroides, naturaistétisos, determinam sua
classificacdo em glicocorticoides e/ ou mineralicoides. Em doses farmacologicas, os glicocodiesinaturais (cortisona e
hidrocortisona) e seus analogos sintéticos, taisoce betametasona, sdo usados principalmente poesstos anti-inflamatérios
e/ou imunossupressores.

O medicamento betametasona elixir ndo tem atividaideralocorticoide significativa, e é, portanttadequada como Unico agente
para o tratamento de condi¢des nas quais pode imsudiciéncia adrenal primaria.

Os anélogos adrenocorticais sintéticos, incluindmetametasona, sdo efetivos quando ingeridos jaoonél. As concentragdes
plasméticas de betametasona atingem pico plasmétito2 horas apds administracdo oral, diminuindadgabnente as
concentragdes durante 24 horas. Niveis plasméaliedstametasona foram registrados apds 20 minatasiministracdo. A meia
vida de eliminagéo plasmatica da betametasonawapasinica dose oral varia de 180 a 220 minutosiaté de 300 minutos.

Os glicocorticoides naturais e sintéticos, incleinal betametasona, sdo metabolizados no figado. d&enpes com doenca
hepatica, a eliminagdo da betametasona é maisdergae em pacientes saudaveis



Aparentemente, os niveis biologicamente efetivas @wticosteroides tém mais relacdo com o corecogte livre do que com a
concentragdo plasmética total dos corticosteroides.

Nenhuma relagédo especifica foi demonstrada entomsentracdes plasmaticas de corticosteroidel (@otdivre) e os efeitos
terapéuticos, ja que os efeitos farmacodinamicescadicosteroides geralmente persistem além dogmeonde ha concentragdes
plasméticas mensuraveis. Enquanto a meia vida ptasnda betametasona € maior ou igual a 300 nspatmeia vida biologica é
de 36 a 54 horas. Com exce¢éo da terapia de siuffbit as doses efetivas e seguras dos corticimger@m sido determinadas por
ensaios essencialmente empiricos.

Estudos no homem mostram que a atividade gliconite da betametasona é de dez a quinze vezesdoaipie a da prednisona.
Vantagens significativas sobre outros corticostl®isdo obtidas pelas atividades anti-inflamaténéalérgica e antirreumatica
aumentadas da betametasona. Em criancas, obtérmorsmle& surpreendente da asma severa e intrat&ral. afeccOes
dermatoldgicas agudas, e exacerbacdes agudas cigbexfedermatoldgicas cronicas, uma melhora rapideecgientemente
observada apés o inicio do tratamento com betaor&a®reviamente, um alivio equivalente requet@saloses intravenosas de
corticosteroides. Na artrite reumatoide e afecodesculoesqueléticas associadas, o alivio das ddieslares, rigidez, inchago e
amolecimento sdo normalmente evidentes dentro de48lhoras apds o inicio do tratamento. Isto éabnente acompanhado
por uma sensacao de bem estar e aumento do apetite.

A diminui¢cdo da elevada taxa de sedimentagéo eartya e o abrandamento das manifestagfes artisidana pele sdo notados
ap6s o tratamento com betametasona em pacientel§ipogneritematoso sistémico.

Nas doses terapéuticas usuais de betametason@&naeameorre retengdo de sddio ou agua ou perdasxaeale potassio. Assim,
pode normalmente ser administrado sem a restrie&odio ou suplementagdo de potassio na dieta.

4. CONTRAINDICAGOES
O medicamento betametasona elixir € contraindioamho pacientes com infecgdes sistémicas por fungospacientes com
hipersensibilidade a betametasona, a outros csttimdes ou qualquer componente deste produto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Os corticosteroides podem mascarar alguns sinaisifde¢céo e novas infecgbes podem ocorrer duragteuso. Quando os
corticosteroides sao usados, pode ocorrer dimioude&resisténcia e incapacidade em localizar agéfe

O efeito corticosteroide encontra-se potencializaa®pacientes com hipotireoidismo ou cirrose.

Problemas psicolégicos podem aparecer na terapiacodicosteroides e pode agravar quadros préwaasiabilidade emocional
ou tendéncias psicoticas.

Os corticosteroides devem ser usados com cautetdlémulcerativa inespecifica, se houver prolidéde iminente de perfuracéo,
abscessos ou outra infecgdo piogénica; divertgudihastomoses intestinais recentes; Ulcera péfiaou latente; insuficiéncia
renal; hipertensao arterial; osteoporosa astenia gravis.

O uso prolongado de corticosteroides pode caugarata subcapsular posterior (principalmente erances), glaucoma com
possibilidade de dano no nervo 6ptico e ativagdiaféecdes oculares secundarias por fungos e virus.

Doses médias e elevadas de corticosteroides podesarcelevacdo da pressdo arterial, retencéo de &alia; e aumento da
excrecéo de potassio. Estes efeitos séo obsereadosnenor frequéncia com derivados sintéticos,texqeando usados em altas
doses. Deve-se considerar uma dieta de restric&alde suplementacdo de potassio. Todos os cdefo@es aumentam a
excregao de célcio.

A corticoterapia na tuberculose ativa deve seritestos casos de tuberculose fulminante ou dissetai nos quais corticosteroide
€ associado a esquema antituberculoso adequatou8er prescricéo de corticosteroides para paceu tuberculose latente ou
reatividade a tuberculina, torna-se necessarianddis®o criteriosa para o risco de reativacdo dan@oeEm tratamentos
prolongados com corticosteroides, os pacientes ndeweceber quimioprofilaxia. Se a rifampicina forada na terapia
quimioprofilatica, seu efeito de aumento da depipdgepatica dos corticosteroides deve ser considePode ser necessario ajuste
de dose do corticosteroide.

Deve-se utilizar a menor dose possivel de corétoste para controlar a doenca sob tratamento. d@uéor possivel uma
diminuicdo da dose, esta devera ser gradual.

O tratamento com corticosteroides pode alterartiideale e o nimero de espermatozoides em algusisrjes.

Podera ocorrer insuficiéncia adrenal secundariaprigem medicamentosa, quando houver retirada aaga corticosteroide,
podendo ser minimizada mediante a redugdo graddtivalose. Esta insuficiéncia relativa pode persgir meses apés a
descontinuagdo da terapia. Portanto, caso ocdresss durante este periodo, a corticoterapia slrvesinstituida. Se o paciente ja
se encontra sob este tratamento, pode haver rimassie elevacéo da dose.

Recomenda-se precaugéo no uso de corticosteraigseientes com herpes simples ocular, devidosamo rile perfuracéo de
cornea.

Durante a corticoterapia, os pacientes ndo dewe@weacinados contra varicela. Outras formas dairagéo também néo deverédo
ser realizadas, especialmente quando em uso dedals®s de corticosteroides, devido ao risco deplemagdes neuroldgicas e
deficiéncia na resposta imunolégica. Entretantqyrosessos de imunizagdo podem ser realizadosavdsnpes que estédo fazendo
uso de corticosteroides como terapia substitupwagxemplo na doenga de Addison.

Pacientes que estejam fazendo uso de doses impnessoras de corticosteroides devem ser alertagl@sqvitar exposicdo a
varicela ou sarampo e, se expostos, devem proat@iadimento médico; aspecto de particular impoidem criancas.

Como as complicagdes das terapias glicocorticaldpendem da dose, do tipo e da durag&o do tratanzerglacao risco/beneficio
devera ser analisada para cada paciente.

A administragdo de corticosteroides pode prejudicarédia de crescimento e inibir a producéo endidencorticosteroides em
bebés e criangas. Portanto o crescimento e o ddEsenegnto desses pacientes sob terapia corticadeeprolongada devem ser
monitorados.

Deve-se aconselhar pacientes em terapia prolorey@déar imunizacédo devido a potencial imunossiga@sssociada ao uso do
medicamento.

Deve-se instruir os pacientes a relatar sinaigfsias de hiperglicemia. A glicemia deve ser monitaratentamente.

Exames oftalmolégicos devem ser realizados dutardeia prolongada. Os pacientes devem relatanefies de visao.



Uso em criangas:As criangas que utilizam betametasanaoutros corticosteroides por longo tempo deventgigladosamente
observadas em relagdo ao aparecimento de reag@asasicomo: obesidade, retardo no crescimentog@edda massa 6ssea e
insuficiéncia adrenocortical secundaria. As criangratadas com corticosteroides séo mais suscetigeinfecgées do que as
criangas saudaveis. Varicela e sarampo, por exemppiem apresentar consequéncias mais graves mesatdo fatais em criancas
recebendo tratamento com corticosteroides. Nestaiscas, ou em adultos que n&do tenham contraids dsencas, deve-se ter
atencdo especial para evitar essa exposicao. 8erocontato, o tratamento adequado deve ser duaa imediato.

Uso durante a gravidez e lactacadyéo foram realizados estudos controlados sobrpradecdo humana com corticosteroides. O
uso destes farmacos durante a gravidez ou por resleen idade fértil requer a analise dos beneffraos a mée e o feto. Criangas
nascidas de mées que receberam doses elevadasiclestaroides durante a gravidez devem ser cugtadente observadas para
sinais de hipoadrenalismo.

O uso profilatico de corticosteroides apo6s a 32fas@ de gestagdo ainda é discutivel, devendo hat@ioso julgamento médico
quanto aos beneficios e riscos potenciais paraeaentéfeto. As criangas, cujas méaes receberam btsoma durante a gravidez,
tiveram uma inibi¢do transitéria do hormdnio descimento fetal e provavelmente dos horménios Aitiai$ que regulam a
producéo de corticosteroides pelas zonas defindtifetal da glandula adrenal fetal.

As mulheres que utilizaram corticosteroides durangestagdo devem ser observadas durante e agd®@ara algum sinal de
insuficiéncia adrenal devido ao estresse do parto.

Recém - nascidos e criangas de pacientes queardiliv corticosteroides na gravidez devem ser examénaom cuidado pela
possibilidade rara de ocorréncia de catarata catagén

Categoria de risco no primeiro, segundo e terceirsimestres da gravidez — C

N&o foram realizados estudos em animais e nem direras gravidas; ou entéo, os estudos em animaiaram risco, mas ndo
existem estudos disponiveis realizados em mullygéesdas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.

Os corticosteroides atravessam a barreira placenté@ e séo excretados no leite materno.

Devido ao potencial de efeitos adversos indesejéveie betametasona em lactentes, deve-se considexatescontinuacdo da
amamentagao ou do farmaco, levando em conta a imggéncia do farmaco para a mae.

Uso em idososE recomendada cautela em pacientes idosos, psis@emais suscetiveis para apresentar reagbasasive
O medicamento betametasona elixir contém corantesig podem, eventualmente, causar reacGes alérgicas.

Atencao: betametasona elixir contém Agucar, portamt, deve ser usado com cautela em portadores de Dedbs.

Esse medicamento pode causar doping.

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

- interagdo medicamento- medicamento:

O uso concomitante de fenobarbital, fenitoinapmffcina ou efedrina pode acelerar o metabolismticosteroide, reduzindo seus
efeitos terapéuticos.

Efeitos corticosteroides excessivos podem ocomepa&cientes em tratamento concomitante com esti@gyén

O uso de corticosteroide associado a diuréticofetteps de potassio pode intensificar a hipocale@iaiso de corticosteroides
associado a glicosideos cardiacos pode aumentesiitidade de arritmias ou intoxicagéo digitaisaociada a hipocalemia.

Os corticosteroides podem aumentar a deplecéo tdssim causada pela anfotericina B. Em todos ogmas sob terapia com
alguma dessas associacdes medicamentosas, a cag@ente eletrdlitos plasmaticos, principalmentéagsio, deve ser
cuidadosamente monitorada.

O uso concomitante de corticosteroides e anticaates cumarinicos pode aumentar ou reduzir ososfahticoagulantes,
necessitando de ajuste posolégico.

Os efeitos combinados de anti-inflamatérios nderfoorais ou alcool com glicocorticoides podem resdta maior ocorréncia ou
aumento da gravidade da ulceracéo gastrintestinal.

Os corticosteroides podem reduzir as concentrag@eguineas de salicilados. O acido acetilsalicitieve ser utilizado com
cuidado em associa¢éo com corticosteroides emmtaaem hipoprotrombinemia.

Quando os corticosteroides sdo administrados aétiials, podem ser necessarios ajustes posoldgiossntedicamentos
hipoglicemiantes orais e/ou insulina.

O tratamento glicocorticoide concomitante podeiiratresposta & somatotropina. Doses de betametasorexcesso de 300 a 450
mcg (0,3mg a 0,45mg) por metro quadrado de superfiorpérea por dia devem ser evitadas durantenasinadracdo de
somatropina.

O uso concomitante de corticosteroide e vacinas podsionar resposta inadequada a vacina.

Uso concomitante de corticosteroide e vacina cantevirus aumenta o risco de infeccéo pela vadéneirus vivo.

O uso concomitante com fluoroquinolonas pode auanentisco de ruptura de tendéo.

O uso concomitante com carbamazepina ou priomigmue reduzir a eficacia da betametasona. O usoonvtante com
contraceptivos pode aumentar o efeito dos cortsid

O uso concomitante com alocurdnio, atracurio, @s#tio, mivacurio, pancurénio, pipecurdnio, rucoodou vecurénio pode
reduzir a eficacia desses medicamentos além deneadraqueza muscular prolongada em miopatia.

-Interagdo medicamento—exame laboratorial:
Os corticosteroides podem alterar o testeittoblue tetrazolium para infec¢des bacterianas, produzindo resultadss-hegativos.
Além disso, podem inibir a reatividade dos teste&reos e alterar as provas de funcdo hepéatica.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz.

Validade do medicamento: 24 meses.

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.

O medicamento betametasona elixir apresenta-serma fde liquido limpido, de cor avermelhado, cobosa odor de framboesa,
isento de particulas e impurezas.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

As necessidades posolégicas sdo variaveis e dememmdévidualizadas com base na doenga especificaravidade e na resposta
do paciente.

Adulto: A dose inicial de betametasona elixir pode variar025mg a 8mg por dia, dependendo da doenca fspesm
tratamento. Caso a doenca ndo melhore apés cenpoi@rocure seu médico (Dose Maxima Diéria é dg/8i).

Criangas. A dose inicial varia de 0,017mg a 0,25mg por kgodso por dia. Ou 0,5mg a 7,5mg por metro quaditaduperficie
corporal. Dose Maxima Diaria em uma crianga de 2pkgexemplo, é de 5mg/dia.

Apos a obtengdo de uma resposta satisfatoria, gdiconird gradativamente reduzir a dosagem atgiatndose de manutencéo,
gue é a menor dose com resposta clinica adequada.

A dose diaria total de manutengdo devera ser id@etin uma Gnica tomada, preferencialmente de manha.

Nunca pare subitamente o tratamento, a ndo sesequmédico recomende. Se sua dose necessariajistagla, seu médico dara
as instrugdes especificas.

9. REACOES ADVERSAS

As reagOes adversas de betametasona #ixirsido as mesmas relatadas para outros corticiolte, relacionadas tanto a dose
quanto a durac&o do tratamento. Habitualmente essgdes podem ser revertidas ou minimizadas per netucdo da dose,
conduta esta geralmente melhor do que a interrudgdtratamento com o farmaco. Ao classificar a déegia das reacdes,
utilizamos os seguintes parametros:

Reagdo muito comum (>1/10).

Reacdo comum (>1/100 e <1/10).

Reacdo incomum (>1/1.000 e <1/100).

Reagéo rara (>1/10.000 e <1/1.000).

Reacado muito rara (<1/10.000).

As reacOes adversas de betametasona elixir, ddcacom a frequéncia de ocorréncia e o local de atioranto, sao:

Reacdes comuns

Sistema Nervoso Centralinsonia; ansiedade.

Sistema gastrintestinal:dispepsia; aumento de apetite.
Organismo como um todo aumento da incidéncia de infecgdes.

Reag6es incomuns

Pele:dificuldade de cicatrizagao.

Sistema endécrinodiabetes mellitus; sindrome de Cushing exdgena.

Sistema musculoesqueléticasteoporose.

Sistema gastrintestinal sangramento gastrintestinal.

Sistema geniturinario: hipocalemia; retengéo de sddio e agua; irreguldeidaenstrual.

Reac0es raras

Pele: hematomas; reacdo de hipersensibilidade; acneasstrticaria; sudorese excessiva; rash cutaneerdmia da face e
pescoco apos aplicacéo; sintomas e sinais nodecaplicacéo; hipertricose; hipopigmentagéo cutanea

Sistema Nervoso Centraldepresséo; convulsGes; tontura; cefaleia; confoséntal; euforia; distarbio de personalidade;rafi&o
de humor; pseudotumor cerebral; delirios; aluciragd

Sistema gastrintestinal:Ulcera péptica gastrica ou esofagica; pancredjitda hepatomegalia; distensdo abdominal; solugos.
Sistema geniturinario: oligosespermia; glicosuria.

Sistema musculoesqueléticaniopatia por corticosteroide; fraqueza musculaglgis; ruptura de tendao; fratura éssea.

Olhos: aumento de pressao intraocular; catarata.

Sistema cardiovascular:hipertensdo arterial sistémica; arritmias cardfagesificiéncia cardiaca congestiva; edema agudo de
pulm&o; trombose venosa profunda; vasculite.

Organismo como um todo:ganho de peso; infeccéo fangica.

Reac0es cuja incidéncia ndo esta determinada:

Sistema geniturinario: alcalose metabdlica hipocalémica

Sistema musculoesqueléticoperda de massa muscular, agravamento dos sintori@s$énicos na miastenia gravis, necrose
asséptica da cabeca do fémur e Umero; instabiliddealar (por repetidas inje¢8es intra- articedgr

Pele:atrofia cutanea; pele sensivel; petéquias e egeineoisema facial, dermatite alérgica, edema armgigtico.

Sistema nervosomanifestacdes psicéticas, hiperirritabilidade &mies.

Sistema enddcrino:inibi¢cdo do crescimento fetal intrauterino e inflatiminuicdo da resposta adrenal e pituitarim@palmente
em periodos de estresse, como no trauma, na armugem enfermidade associada, diminuicdo da taler&os carboidratos (pré -
diabetes) e manifestaciodiabetes mellitus latente.

Olhos: glaucoma e exoftalmica.

Organismo como um todo:anafilaxia, balan¢o nitrogenado negativo causadocptabolismo proteico; lipomatose, incluindo
lipomatose mediastinal e epidural que pode - causaplicagcdes neurolégicas; reacéo do tipo choguepmienséo arterial.

Em casos de eventos adversos, notifique ao sistemha Notificacdo em Vigilancia Sanitaria NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou paa a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.



10. SUPERDOSE

Sintomas

A superdose com glicocorticoides, inclusive cometaimetasona, em geral ndo envolve risco de modam €xcegcdo de doses
extremas, alguns dias de dose excessiva de gltamides parecem n&o causar resultados prejudiciaisauséncia de
contraindicagBes especificas, como em pacientes diabetes mellitus, glaucoma ou Ulcera péptica ativa, ou em pacientes
medicados com digitalicos, anticoagulantes cunarnou diuréticos depletores de potassio.

Tratamento

Considerar as medidas-padrao para remover quaigaetidade de farmaco ndo absorvida, por exemgplagem géastrica. Outras
complicacdes resultantes de efeitos metabdlicosddiosteroides ou de efeitos deletérios de dimebgsicas ou concomitantes
ou ainda resultantes de interagdo medicamentosadser conduzidas adequadamente.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

Il) DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/noti

ficacdo que altera bula

Dados das alteraces de bul  as

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Nao houve
alteracao no
texto de bula.
(10459) - Submisséo
GENERICO — eletrdnica Elixir 0,1 mg/mL
Incluséo Inicial N/A N/A N/A N/A apenas para VP [ VPS frasco com 120
de disponibilizagcéo mL.

Texto de Bula

do texto de bula|
no Buléario
eletrénico da

ANVISA.




