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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

bromidrato de fenoterol
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTAGAO
Solugéo Oral (gotas): frasco com 5 ml.
Solucéo Oral (gotas): frasco com 20 ml.

USO ORAL OU INALATORIO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ml (= 20 gotas) de solugéo oral (gotas) cantém

bromidrato de fenoterol .. . . . ... ... . e 5mg
VEICUIO™ .S P« o v ottt et e e e 1ml

* cloreto de s6dio, cloreto de benzalconico, aaldoidrico, edetato dissddico diidratado, aguafimaa.

1. INDICACOES

O bromidrato de fenoterol é indicado para o tratamento sintomatico da egela de asma e outras enfermidades com constrigao
reversivel das vias aéreas, por exemplo, bronghitrutiva cronica. Deve-se considerar a adocaorigatamento anti-

inflamatorio concomitante para pacientes com aéasma e pacientes com Doenga Pulmonar Obst@rdraca (DPOC) que
respondam ao tratamento com esteroides.

O bromidrato de fenoterol também € indicado para a profilaxia da asma inldugor exercicio.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudos clinicoshromidrato de fenoterol demonstrou ser altamente eficaz em broncoespagma@nindo a
broncoconstrigéio decorrente da exposigdo a vésitmalos, como exercicio fisicoar frio e a fase precoce apds a exposicéo a
alérgenos.

Avaliacdo da resposta broncodilatadora e inibitdddroncoespasmo em asmaticos expostos a exsrfistams. Estudo
randomizado, placebo controlado, duplo-cego e daizam 18 adultos jovens asmaticos e sem outras;dseespiratorias
concomitantes ou prévias foram divididos em 3 gsupmde um recebeu 24mg de efedrina, o outro 10nfigndéerol e o terceiro
recebeu placebo, uma hora antes do exercicio. #imeabes foram feitas 1, 3, 5, 7 e 9 horas ap&ala medicacéo. O fenoterol
utilizado como medicacéo pré-exercicio inibiu gosta broncoconstrictora ao passo que nem a edenliiplacebo apresentaram
efeitos significativos. P<0%1

A formulag&o contendo HFA como propelente foi coraga com a formulacdo convencional contendo CFe€heodstraram ser
terapeutiggmente equivalentes em estudos envohahdtos e criangas asmaticas e pacientes com DB@@atamento por até
trés mes

Leclerc e cols (1997) demonstraram por meio delestlinico randomizado, duplo cego, cruzado, cprézo e comparativo entre
2 grupos de pacientes asmaticos (n=37 em cada)gtepooderada a grave intensidade do quadro, gadéucia em relacdo a
eficicia e segurancga, assim como comportament@aéaemético e farmacodinamico comparaveis entrkias apresentacdes com
gés propelente diferentes: fenoterol 100 HFC etéenbCFC.

Goldberg e cols (2000) em outro estudo comparahiyglo-cego, randomizado por periodo de 14 semanesvando avaliar
seguranca e eficacia (por 14 semanas) de ambaeafaedes de fenoterol 100 aerossol (HFA e CF@jiceeam que ndo ha
diferencas estatisticamente significativas, na famaw de 291 pacientes, entre ambas apresentagdetagéo a incidéncia de
eventos adversos e curvas de VEF1 (5 e 30 minptisinalagao) durante o periodo estudado.

Debelic e cols (1998) demonstraram eficacia e segarcomparaveis entre o formoterol e o fenoter@revencao do
broncoespasmo secundario a exercicios em 14 asmfieens com idade média de 14,5 anos em estydo cego, randomizado
e cruzado. Os autores concluiram que a efica@gu@wanca entre o fenoterol e o formoterol sdo cofiveis nas 24h com doses
equivalentes de 400mcg e 24mcg, respectivamengég)dguusados 15min antes dos exercicios, com efieii®longo do formoterol
em razéo de seu tempo de meia vida maior.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

O bromidrato de fenoterol € um broncodilatador eficaz para uso em asma agedaoutras condicdes com constricdo reversivel
das vias aéreas tais como bronquite obstrutivdaa@om ou sem enfisema pulmonar. Ap6s a admigébraral déromidrato

de fenoterolage dentro de poucos minutos, com uma duragagadede até 8 horas.

Jéa através da administracédobdemidrato de fenoterol por inalagéo, a broncodilatagdo ocorre dentroade@s minutos e dura de
3 a5 horas.

O bromidrato de fenoterol tem como principio ativo o bromidrato de fenoteguie € um agente simpaticomimético de acgao direta,
estimulando seletivamente os receptores; lsstadoses terapéuticas. A estimulagéo dos recepitetal ocorre em dose mais alta
(por exemplo, como administrado em tocélise). Apagidio de um receptor beta2 ativa a adenilciclasspim de uma proteina
estimulante Gs. O aumento do AMP ciclico (adenesipaofosfato) ativa a proteina quinase A e esté@oerosforila as proteinas-
alvo nas células da musculatura lisa. Em respdstoaocorre a fosforilagio da quinase da cade&da miosina, inibicdo da
hidroélise da fosfoinositida e a abertura dos calaagos de condutancia de potassiocalcio ativaeiastem algumas evidéncias de
que o canal maximo de'ipossa ser ativado diretamente via proteina Gs.

O bromidrato de fenoterol relaxa a musculatura lisa bronquica e vasculae@me contra estimulos broncoconstritores taisaGom
histamina, metacolina, ar frio e exposicao a alewgéfase precoce). Apds administracio agudaeeatjfio de mediadores
broncoconstritores e pré-inflamatérios dos mastéait inibida. Além disso, demonstrou-se um aumentbearance mucociliar
ap6és a administracdo de doses de fenoterol (0,6 mg)

Concentracdes plasmaéticas mais elevadas, as qoamsass frequentemente atingidas com administragl@u ainda mais com
administracdo i.v., inibem a motilidade uterinamb&m sdo observados, em doses mais elevadass ehgtabdlicos como

lipdlise, glicogendlise, hiperglicemia e hipocalansendo este Gltimo causado pelo aumento de &aptacK, principalmente

para dentro do musculo esquelético.

Os efeitos beta-adrenérgicos no coracéo, tais @mmento do ritmo cardiaco e da contratilidade cafisados pelos efeitos
vasculares do fenoterol, pela estimulagio do recégtacardiaco e, em doses supraterapéuticas, pelo éstimueceptor betal.
Tal como com outros agentes beta-adrenérgicoglfiitado prolongamento do intervalo QTc. Para aéisslosimetradoscontendo
fenoterol, estes acontecimentos foram discretdmsservados em doses superiores as recomendadastadtbea exposicdo
sistémica apds a administragéo do farmaco com izebokes (como solugéo para inalagéo) pode ser maique com doses
recomendadas dos aerossois. O significado climictaaao foi estabelecido.

Tremor é o efeito dos beta-agonistas mais freqoerite observado. Diferentemente dos efeitos nautaista lisa brénquica, os
efeitos sistémicos dos beta-agonistas no muiscgleeEtico estdo sujeitos ao desenvolvimento dedimtéa.

Farmacocinética

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

O efeito terapéutico deromidrato de fenoterol é produzido por ac¢éo local nas vias aéreas. Dessa, a concentragao
plasmatica da droga ndo é necessariamente cooredaiei com um efeito broncodilatador.

Absorcéo: Apos inalacéo cerca de 10-30% do farmaco liberatto preparacdo aerossol alcangam o trato respiratéerior,
dependendo do método de inalagdo e do sistemendbli

O restante é depositado no trato respiratério supeiboca sendo posteriormente engolido.

A biodisponibilidade absoluta do fenoterol apésaldacéo dédromidrato de fenoterol aerossol é de 18,7%.

A absorcao a partir do pulmé&o segue um curso bda3rinta por cento (30%) da dose de bromidratfedeterol é rapidamente
absorvida, com uma meia-vida de 11 minutos, e 7@%sérvida, vagarosamente, com meia-vida de 120tasn

A concentragao plasmatica maxima (Cmax) de 45 ®ipgrh pacientes com asma bronquica foi observadbseminutos apés
inalagdo unica de 100 mcg de fenoterol pelo aeresstendo CFC. No entanto, estudos em volunt&aosiaveis, aplicando maior
frequéncia de amostras de sangue para investigigdescocinéticas, sugerem que concentracdes piaasménaximas foram
alcangadas mais cedo, entre 2 e 3,5 minutos apdsea Concentragdes plasmaticas maximas apésdnalagdose Unica de 200
mcg de fenoterol pelo aerossol contendo HFA foranares e observadas mais tarde, em comparagaoicatagio através do
aerossol CFC (aerossol CFC: Cmax 165 pg/ml, tmeun®utos; aerossol HFA:Cmax 66,9 pg/ml, tmax 16utgs).

Apds administragdo oral, aproximadamente 60% da dosromidrato de fenoterol é absorvida. A quastdabsorvida sofre
extenso metabolismo de primeira passagem resulemdama biodisponibilidade oral de cerca de 1,5%cdncentracdes
maximas plasmaticas séo alcangadas ap6s 1-2 Assas), a contribuicdo da porgao deglutida do faonzara a concentracéo
plasmética é menor ap6s a inalacéo.

Distribuicdo: O fenoterol é distribuido amplamente em todo o@o@pvolume de distribuicdo no estado de equiliapios
administrac&o intravenosa (Vss) € 1,9 - 2,7 L/kdigposicéo de fenoterol no plasma seguinte a astnzsigdo intravenosa é
adequadamente descrita por um modelo farmacoan&impartimentado. As meias-vidas s&0t42 minutos,}=14,3 minutos, e
ty=3,2 horas. A ligagéo as proteinas plasmaticta 55%.

Metabolismo: O fenoterol sofre extenso metabolismo pela configag glucuronidas e sulfatos em seres humanos. Apo
administracdo oral, o fenoterol é metabolisadal@renantemente, por sulfonagao.
Esta inativagdo metabdlica do composto originalegarna na parede intestinal.

Excrecéo:Biotransformagéo incluindo excrecao biliar é regamel pela maior parte (aproximadamente 85%) @b teédio
depuradodearance) que é 1,1-1,8 L/min, ap6s administragéo intrasan@clearance renal de fenoterol (0,27 L/min) corresponde
a cerca de 15% da média total de depuragao de oseasistemicamente disponivel. Tendo em contezadrda droga ligada as
proteinas plasmaticas, o valordearance renal de fenoterol sugere secregao tubular dedesi@m adigéo a filtragao glomerular.
A radioatividade total excretada na urina apésnaimidtracéo oral e intravenosa é de aproximadang9ttee 65% da dose, e a
radioatividade total excretada nas fezes é 40,2%8% da dose dentro de 48 horas, respectivan#revirgula trinta e oito por
cento (0,38%) da dose é excretada na urina compasimoriginal apés a administracéo oral, enquab® é excretada inalterada
apoés administracdo endovenosa. Apos a inalacamdelase do aerossol, 2% da dose é excretada amttpelos rins dentro de 24
horas.

No seu estado ndo-metabolizado, o bromidrato dedeni pode passar através da placenta e penetlaitey materno.

Né&o h& dados suficientes sobre os efeitos do bratnide fenoterol no estado metabdlico diabético.

4. CONTRAINDICAGOES



O bromidrato de fenoterol é contraindicado para pacientes portadores décaimpatia obstrutiva hipertréfica, taquiarritmia,
hipersensibilidade ao bromidrato de fenoterol @quaisquer outros componentes da férmula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Outros broncodilatadores simpaticomiméticos sé mheseer utilizados corhbromidrato de fenoterol sob rigorosa supervisédo
médica, sendo que broncodilatadores anticolinésgicnlem ser inalados simultaneamente.

Em pacientes com diabetes mellitus descompensadao do miocardio recente, graves alteracdesNass ou cardiacas de
origem organica, hipertireoidismo e feocromocitorbegmidrato de fenoterol deve ser utilizado somente ap6s minuciosa analise
de risco/beneficio, sobretudo quando doses maipress recomendadas forem utilizadas.

Em caso de dispneia aguda ou de piora rapida gaelésso médico deve ser consultado imediatamente.

Uso prolongado:

» O uso sob demanda é preferivel ao uso regular.

* Os pacientes devem ser avaliados para a adragéstiou intensificagéo de tratamento anti- infl@nia (por exemplo, inalagéo
de corticosteroides), a fim de controlar a inflaétadas vias aéreas e prevenir os danos pulmomaresgo prazo.

Se a obstrugéo brénquica piorar, € pouco apropgas@ntualmente perigoso simplesmente aumentso daibetaagonistas
como bromidrato de fenoterol além da dose recomendada e por periodos de tewipagados.

O uso regular de quantidades aumentaddsataidrato de fenoterol para controlar sintomas de obstrucao brénquica pod
significar um controle inadequado da doenca. N&giag&o, o esquema terapéutico do paciente eagioytar, a adequacéo do
tratamento anti-inflamatério, deverdo ser reavakad fim de prevenir uma potencial ameaca a \etiageterioragdo do controle
da doenca.

O tratamento com betagonistas pode provocar hipopotassemia potenaiddnsevera. Recomenda-se precaugao em asma grave,
pois este efeito pode ser potencializado pela &d@gtriagéo concomitante de derivados da xantina (dewfdina),
glicocorticosteroides (como hidrocortisona) e diets (como furosemida). Além disso, a hipdxia pageavar os efeitos da
hipopotassemia sobre o ritmo cardiaco.

Hipopotassemia pode resultar em um aumento daptilsiidade a arritmias em pacientes recebendoxitigo Nestas situagoes,
aconselha-se monitorar os niveis séricos de potassi

Efeitos cardiovasculares podem ser vistos com ragdiatos simpaticomiméticos, inclusiv@midrato de fenoterol.

H& alguma evidéncia de dados pds-comercializadiera&ura publicada de raras ocorréncias de isgudmmiocéardio associada
com beta agonistas.

Pacientes com doenca cardiaca grave subjacentexgmiplo, doenca isquémica cardiaca, arritmia sufitiéncia cardiaca grave)
que estdo recebenBioomidrato de fenoterol devem ser advertidos para procurar assisténciacange surgirem dor toracica ou
outros sintomas de agravamento de doenca cardiaca.

Deve ser dada atengdo a avaliacdo de sintomasdispreeia e dor toracica, uma vez que podem ser tenbrigem cardiaca
guanto respiratéria.

O uso deébromidrato de fenoterol pode levar a resultados positivos para a presdmfenoterol em testes para avaliagéo de abuso
de substancias ilicitas, por exemplo, no contegtauimento de desempenho atlético (doping).

O bromidrato de fenoterol solugéo (gotas) contém o conservante cloreto deaienio e o estabilizante edetato dissoédico di-
hidratado. Foi demonstrado que estes componentiesrpcausar broncoconstricdo em alguns pacientes.

Para administragao exclusivamente por via oral-deveonsiderar que este medicamento contém 24mgdile por dose maxima
recomendada, e deve ser levado em considerac@agientes com uma dieta controlada de sodio.

Gravidez, Lactagédo e Fertilizagdo

N&o hé& dados clinicos disponiveis sobre fertilidaata o uso do bromidrato de fenoterol e estudoslfmé&os ndo mostraram
efeito adverso sobre a fertilidade.

Dados pré-clinicos combinados com experiéncia®dispis em humanos ndo mostraram evidéncia de®feitcivos durante a
gravidez. Todavia, devem ser observadas as preeswgais referentes a administragdo de medicasnduntante a gravidez,
principalmente nos trés primeiros meses.

No periodo imediatamente anterior ao parto devesssiderar o efeito inibidor dgomidrato de fenoterol sobre as contragées
uterinas. Estudos pré-clinicos mostraram que adeolc® excretado pelo leite materno. Até o momedtwesta comprovada sua
seguranc¢a durante a lactacao.

O bromidrato de fenoterol esta classificado na categoria B de risco na graed.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dasta.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Né&o foram realizados estudos; no entanto, os pasielevem ser informados que tontura foi relatadaestudos clinicos. Portanto,
deve-se recomendar cautela ao dirigir veiculospanas maquinas. Se os pacientes sentirem tontuesdevitar tais tarefas
potencialmente perigosas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O efeito debromidrato de fenoterol pode ser potencializado por beta-adrenérgicosqdamarato de formoterol e salbutamol),
anticolinérgicos (como tiotropio, ipratrépio), eridados da xantina. A administragdo concomitanteuteos betamiméticos,
anticolinérgicos de absorcao sistémica e derivddosantina (como teofilina) pode aumentar os eSaitdaterais.

A administragao simultanea de beta-bloqueadores padsar uma reducdo potencialmente grave na lditategao.

Agonistas beta-adrenérgicos devem ser administi@atoscautela a pacientes sob tratamento com imisdda MAO (monoamino
oxidase, como moclobemida e tranilcipromina) oidapiressivos triciclicos (como amitriptilina, imgonina), uma vez que a agéo
dos agonistas beta-adrenérgicos pode ser poteadiali

A inalagdo de anestésicos halogenados tais corntahal tricloroetileno e enflurano pode aumentsusteptibilidade aos efeitos
cardiovasculares dos beta-agonistas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Mantenha em temperatura ambiente (15 a 30 °Cedptla luz e manter em lugar seco.
Apos aberto, valido por 30 dias.



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 bromidrato de fenoterol € um liquido incolor, limpido, inodoro, isentomirticulas e material estranho.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
O bromidrato de fenoterol solugéo (gotas)

1 ml = 20 gotas; 1 gota = 0,25 mg de bromidratéedeterol

As doses devem ser adaptadas as necessidadeduadivdo paciente; os pacientes deverdo ser marstidosupervisdo médica
durante o tratamento.

O bromidrato de fenoterol solugéo (gotas) pode sedministrado por via oral ou diluido para inalagao.

Salvo outra prescri¢gdo, recomendam-se as seguintsses:

Uso oral

Como tratamento sintomatico da crise aguda de asmnéras enfermidades com estreitamento reveidasgeVias aéreas, por
exemplo, bronquite crénica, se a opc¢ao de trataoportinalagdo ndo puder ser considerada.

— Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima @2 anos 10 a 20 gotas (2,5 a 5 mg), 3 vezes ao dia.

—Criangas de 6 a 12 anodl0 gotas (2,5 mg), 3 vezes ao dia.

—Criangas de 1 a 6 anass a 10 gotas (1,25 a 2,5 mg), 3 vezes ao dia.

— Criangas de até 1 ann3 a 7 gotas (0,75 a 1,75 mg), 2 a 3 vezes ao dia.

Preferencialmente, tomaromidrato de fenoterol solugéo (gotas) via oral antes das refeicdes.

Para inalagédo
Como no tratamento sintomatico da crise de asmdaagwutras condi¢cdes com constricdo
reversivel das vias aéreas tais como bronquiteutivst cronica e profilaxia da asma induzida pagreicio.

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

— Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima @& anos de idadena maioria dos casos, 0,1 ml (2 gotas = 0,5 mg) é
suficiente para o alivio imediato dos sintomas.dasos graves em tratamento hospitalar, doses tresde até 0,25 ml (5 gotas =
1,25 mg), podem ser necessarias.

Nestes casos doses totais diarias de até 0,4got¢8, 2 mg) podem ser administradas sob supemiéda.

— Criangas de 6 a 12 ano€,05-0,1 ml (1 a 2 gotas = 0,25 a 0,5 mg) é sufteieem muitos casos, para o alivio imediato dos
sintomas. Em casos graves, até 0,2 ml (4 gotasig) podem ser necessarios, podendo-se chegaBaté (§ gotas = 1,5 mg) em
casos particularmente graves, a ser administrauelgzervisdo médica.

b) Profilaxia da asma induzida por exercicio

— Adultos (incluindo idosos) e adolescentes acima @2 anos de idade0,1 ml (2 gotas = 0,5 mg) por administracéo, adte
exercicio.

—Criangas de 6 a 12 ano$),1 ml (2 gotas = 0,5 mg) por administracéo, adtesxercicio.

c¢) Criangas menores de 6 anos (< 22 kg)

Como a informagéo existente para este grupo etdiitada, recomenda-se 50 mcg de bromidrato migtéeol por Kg de peso
corporal por dose, e ndo mais que 0,1 ml (2 gp@sjlose, até 3 vezes ao dia, a ser administradarnente sob supervisdo
médica.

O tratamento sempre deve ser iniciado com a meysa ecomendada.

A dose recomendada deve ser diluida até um volumakde 3-4 ml de soro fisiologico e nebulizadaaada até esgotar toda a
solug&o. N&o diluir o produto com agua destilada.

A solugéo sempre deve ser diluida antes da utllizags sobras devem ser descartadas.

A dosagem pode depender do modo de inalacdo exdadteristicas do nebulizador utilizado. A durad@dnalagdo pode ser
controlada pelo volume de diluigao.

O bromidrato de fenoterol solugéo (gotas) pode ser usado com os diversesizeatores disponiveis no mercado.

Onde houver oxigénio instalado, a solugdo é meltorinistrada com um fluxo de 6 a 8 litros/minute.n@cessario, a dose pode
ser repetida ap6s intervalos de 4 horas, no minimo.

O bromidrato de fenoterol solugéo (gotas) a 5 mg/ml pode ser inalado comtagenticolinérgicos e secretomucoliticos
compativeis, como, por exemplo, brometo de ipratrdporidrato de ambroxol e cloridrato de bromexisolucGes para inalagéo.

9. REACOES ADVERSAS

Quando administrado por inala¢c@opmidrato de fenoterol pode provocar sinais de irritagcao local.

* Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): tremor, tosse.

* Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): hipocaleagé&acéo, arritmia, broncoespasmo paradoxal eaésusdmitos, prurido.
» Reagdo com frequéncia desconhecida: hipersedsitié, nervosismo, cefaleia, tonturas, isquemiaandica, taquicardia,
palpitacdes, irritacdo da garganta, hiperidrosg;des cutaneas, erupgéo cutanea, urticaria, aéiseular, mialgia, fraqueza
muscular, aumento da pressao arterial sistolicaindicdo da presséo arterial diast6lica.

O bromidrato de fenoterol solucéo (gotasEm casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.govar/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a VigilanciaSanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE



Sintomas: os sintomas esperados em superdosagem sdo os nuEsaroa estimulacéo beta-adrenérgica excessivaindo
aumento exagerado dos efeitos farmacolégicos cadge®u seja, qualquer dos descritos em reacdessas, sendo 0os mais
proeminentes a taquicardia, palpitacdes, tremataggamento da presséo de pulso, dor tipo angiperténséo, hipotenséo,
arritmias e rubor. Também foi observada acidoselddita relacionada ao fenoterol, quando utilizawodoses superiores aquela
recomendada para as indicagGebmbenidrato de fenoterol.

Tratamento: Administrar sedativos e tranquilizantes; em casaseag, medidas de tratamento intensivo.

Como antidoto especifico, recomendam-se bloquesdoebeta-receptores; de preferéncia bloqueadelets/os dos beta
receptores, entretanto, nos pacientes com asmguica@rdeve-se considerar um possivel aumento daughe brénquica e,
portanto, deve-se ajustar cuidadosamente a dose.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 yveeé precisar de mais orientagées.
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Historico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do assunto Data da notificagdo/peticdp  Data dprovacéo Itens alterados
expediente da peticdo
N&o houve alteracdo no|
texto de bula.
NA Inclus&o Inicial de 13/12/2013 13/12/2013 Submisséo eletrdnica
Texto de Bula apenas para
disponibilizacéo do texto
de bula no Buléario
eletrénico da ANVISA.
Atualizagdo do item
NA Notificagéo de “7. CUIDADOS DE
Alteracdo de Texto dg¢ 11/12/2014 11/12/2014 ARMAZENAMENTO

Bula — RDC 60/12

DO MEDICAMENTO”




