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EVOLABIS

EVOTAXEL ©
paclitaxel semissintético

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
EVOTAXEL®
paclitaxel semissintético

APRESENTACOES

EVOTAXEL® 30 mg: solugéo injetavel, cartucho com 1frasco-@apontendo 5ml.
EVOTAXEL® 100 mg: solucéo injetavel, cartucho com 1 frasopala contendo 16,7ml.
EVOTAXEL® 150 mg: solucao injetavel, cartucho com 1 frascpaecontendo 25ml.
EVOTAXEL® 300 mg: solucéo injetavel, cartucho com 1 frascpaacontendo 50ml.

USO INTRAVENOSO.
USO ADULTO.

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola de EVOTAXE(paclitaxel semissintéticapntém:
EVOTAXEL ®30mg | EVOTAXEL® 100 mg| EVOTAXEL®150 mg | EVOTAXEL®300 mg

paclitaxel (mg) 30 100 150 300
Excipientes q.s.p. 5 ml 16,7 ml 25 ml 50 ml

"Excipientes: alcool etilico e éleo de ricino palidtado.
Cada ml da solugéo estéril e ndo pirogénica coéim de paclitaxel, 500mg de 6leo de ricino poliéoo, e 51,6%
(v/v) de alcool etilico.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
EVOTAXEL® (paclitaxel semissintéticgpssui as seguintes indicacdes:

Carcinoma (tumor maligno) de Ovario

EVOTAXEL® (paclitaxel semissintétic@)indicado como primeira e segunda linha de tratémngo carcinoma avancado
de ovario, quando indicado como primeira linhard&atmento, o paclitaxel € utilizado em combinagém outro
medicamento com composto de platina.

Céancer de Mama

EVOTAXEL® (paclitaxel semissintétic@) utilizado como tratamento adjuvante do cancenama, ou seja, é utilizado
posteriormente ao tratamento principal. Como tratemde primeira linha é utilizado ap6s recidivaldanga dentro de 6
meses de terapia adjuvante e como tratamento dad#g¢jinha é utilizado ap6s falha da quimioterapimbinada para
doenca metastatica, onde ocorre a disseminacaoetga de um 6rgdo para outro. Também é utilizaderapia de
primeira linha em cancer avancado ou metastaticoatea, em combinacdo com trastuzumab, em paciemtes
superexpressao do HER-2 em niveis de 2+ e 3+ ceteondinado por imunohistoquimica.

Cancer de Nao-pequenas Células de Pulmao

EVOTAXEL® (paclitaxel semissintéticé)indicado para o tratamento do cancer de n&o-paguelulas do pulm&o em
pacientes que ndo sdo candidatos a cirurgia edintegapia com potencial de cura, como tratameetprimeira linha em
combinag¢&o com um composto de platina ou como agenito.

Sarcoma de Kaposi
EVOTAXEL® (paclitaxel semissintétic@)indicado como tratamento de segunda linha noserde Kaposi relacionado
a AIDS.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

EVOTAXEL® (paclitaxel semissintéticepntém paclitaxel, substancia que possui atividediéumoral.

O paclitaxel é um agente que promove as reorgadesage funcdes que sao essenciais para formagéar eetambém
induz a formacg&o anormal de estruturas durantelo celular exercendo assim a atividade antitumoral
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé apresente histérico de reacdes graveshgeersensibilidade ao paclitaxel ou ao 6leo de riwd

polietoxilado vocé n&o deve utilizar EVOTAXEL®(paclitaxel semissintético).

EVOTAXEL® (paclitaxel semissintéticojio deve ser administrado em pacientes com tursélié®s que apresentem as
seguintes alteracdes nos exames laboratoriaisagemt de neutréfilos basal < 1.500 células/mm3 gieptes com
sarcoma de Kaposi relacionado a AIDS com contagenedtréfilos basal ou subsequente < 1.000 cétatad/

4, O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
EVOTAXEL® (paclitaxel semissintéticaleve ser administrado sob a supervisdo de um médiaexperiéncia na
utilizacdo de agentes quimioterapicos.

Anafilaxia (reagOes alérgicas) e Reacdes Gravesldpersensibilidade

Vocé poderéa apresentar anafilaxia e rea¢des gdevempersensibilidade que séo caracterizadas fard@ ar, hipotenséo
(diminuicdo da presséo arterial), angioedema dcéuid generalizada.

Raras reacdes fatais ocorreram em alguns paciapesar do pré-tratamento.

Como pré-tratamento, o seu médico poderd indidanidramina, medicamentos corticosteroides e deseldos
antagonistas 5 Em caso de reacdo de hipersensibilidade granéysfio de EVOTAXEE (paclitaxel semissintético)
deve ser descontinuada imediatamente e o pacigatdave receber novo tratamento com EVOTAX flaclitaxel
semissintético).

Mielodepresséao (diminui¢éo da atividade da medulassea)

A principal toxicidade dependente da dose e doeFsgiposoldgico durante tratamento com EVOTARXFiaclitaxel
semissintético) é a diminuicdo da atividade da ieedssea, principalmente a neutropenia, que é digdin das células
brancas do sangue.

Seu médico podera solicitar a monitorizagdo fretpidn hemograma (exame sanguineo) durante o tratammem
EVOTAXEL® (paclitaxel semissintético).

Cardiovasculares

Vocé podera apresentar diminuicdo da pressaoalrteuimento da pressao arterial e diminuicao dosbatos cardiacos
durante a administracédo de EVOTAXE(paclitaxel semissintético).

Os pacientes geralmente permanecem sem sintong@srequerem tratamento.

Ja em casos graves, podera ser necessaria apgégrou a descontinuacéo das infusées de EVOTAXEclitaxel
semissintéticojle acordo com a avaliagdo do seu médico.

Sistema Nervoso
Vocé podera apresentar neuropatia periférica, queaédoenca do sistema nervoso, e normalmente gigve. Seu
médico podera recomendar reducéo da dose de EVOTAaclitaxel semissintético) nos ciclos subsequentes

EVOTAXEL® (paclitaxel semissintéticepntém &lcool etilico. Devem ser considerados ssipeis efeitos do alcool no
sistema nervoso central e seus outros efeitosp@as ibs pacientes. Criancas podem ser mais senabgeefeitos do
alcool que os adultos.

Reacéo no Local da Injecdo
Seu médico devera monitorar de perto o local des#&d quanto a uma possivel infiltracdo durantewrastracao da
droga.

Uso em criancas
A seguranca e a eficacia do paclitaxel em pacigredgtricos ndo foram estabelecidas. Em um esfiiiico conduzido
com criangas, ocorreram casos de toxicidade denséshervoso central (SNC).

Uso em idosos
Pacientes idosos podem apresentar com maior freiguéventos cardiacos, neuropatia e diminuicaaidgéb da medula
Ossea.

Insuficiéncia Hepatica

Pacientes com insuficiéncia no figado podem aptesemaior risco de toxicidade. O ajuste de doseposder
recomendado e seu médico podera recomendar maditogaanto ao desenvolvimento de supresséo profladeedula
0ssea.
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Gravidez

EVOTAXEL® (paclitaxel semissintéticopodera causar danos ao feto quando administradoteéla gestacao.
Mulheres em idade reprodutiva devem evitar a gesviturante a terapia com o paclitaxel.

Se EVOTAXEL® (paclitaxel semissintéticofor utilizado durante a gestacdo ou se a pacfaaegravida enquanto em
tratamento com a droga, a paciente devera semafia sobre os perigos potenciais.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica. Informe imediataemte seu
médico em caso de suspeita de gravidez.

Lactacdo — mulheres que estejam amamentando
Recomenda-se a interrupcdo da amamentacdo engluaata terapia com EVOTAXEl(paclitaxel semissintético).

Interacdes medicamentosas
EVOTAXEL® (paclitaxel semissintéticapossui interagdes com cisplatina, medicamentastinels e inibidores hepaticos
e com doxorrubicina.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso fpien outro medicamento.
N&o use o medicamento sem o conhecimento do seu irnédPode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Os frascos-ampola de EVOTAXEI(paclitaxel semissintétic@fio estaveis até a data de validade indicada nalagetm

se mantidos sob refrigeracdo (de 2 a 8°C) em sumalagem original para protegé-los da luz. Os fresgopola de
EVOTAXEL® (paclitaxel semissintético) quando utilizados comaltidose se mantém estaveis por 28 dias (apésia su
primeira utilizagdo) se mantidos em temperatura2da 8°C. Mediante refrigeracdo, 0s componenteseptes na
formulacido de EVOTAXER (paclitaxel semissintético) podem precipitar, mate® se redissolvem quando o produto
atinge a temperatura ambiente, com ou sem agit#c@mnalidade do produto ndo é afetada nessas sidnrias. Se a
solucdo permanecer turva ou se um precipitadolmebke formar, o frasco-ampola devera ser destarfss solucées
para infusdo, se preparadas como recomendado,stieis fisico e quimicamente por até 48 horas empératura
ambiente (aproximadamente 25°C) a uma concentrded® 3 mg/ml, sem protecdo da luz. As solucBeddditunao
devem ser refrigeradas. Do ponto de vista micrélgiob, a preparacao da infuséo deve ser utilizangaliatamente.

Caso esta preparacdo ndo seja utilizada imediatap@btempo de armazenagem e as condicfes ansegioreso sao de
responsabilidade do usuario e, normalmente, nd@a seaior que 48 horas a temperatura ambiente aarcad
reconstituicdo, ocorrida nas condi¢cdes asséptalidadas e controladas.

O prazo de validade do EVOTAXEl(paclitaxel semissintéticé)de 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.

Apds preparo, manter em temperatura ambiente (aprodxnadamente 25°C) por 48 horas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
EVOTAXEL® (paclitaxel semissintéticajoncentrado para injecdo é uma solucdo viscosgjdémincolor a levemente
amarelada, essencialmente livre de material psatioupor inspecéo visual.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0aele esteja no prazo de validade e vocé obsenlguama
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralssr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pelo fato deste produto ser de uso restrito ementdhospitalar ou em ambulatério especializadw, iodlicacdo
especifica e manipulacao apenas por pessoal toginattmComo usarndo consta nesta bula, uma vez que as
informacdes serdo fornecidas pelo médico, confareoessario.

Posologia
Antes da administracdo de EVOTAXEL® (paclitaxel semissintético)vocé sera pré-medicado para diminuir o risco
da ocorréncia de reacdes graves de hipersensibilitia

Carcinoma de Ovério
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Na terapia combinada, para pacientes que ndo meeeli&tamento anterior, o regime posoldgico recatado a cada 3
semanas é a administrac&o intravenosa de 175°dg/@VOTAXEL® (paclitaxel semissintéticopor 3 horas, seguida
pela administracédo de um composto de platina. #dtaramente, EVOTAXEE (paclitaxel semissintéticopode também
ser administrado intravenosamente com uma dos8%lend)/nf por 24 horas, seguida por um composto de plaicada
3 semanas.

Na monoterapia, em pacientes anteriormente trat@mosguimioterapia, o esquema recomendado corrdsppi75
mg/nf de EVOTAXEL® (paclitaxel semissintéticoddministrados intravenosamente por 3 horas, aZaéaanas.

Cancer de Mama

Na terapia adjuvante: 175 md/oe EVOTAXEL® (paclitaxel semissintéticopdministrados intravenosamente por 3
horas, a cada 3 semanas por 4 ciclos em sequémriapé-padrdo combinada.

Monoterapia, terapia de primeira linha ap6s reeidientro de um periodo de 6 meses da terapia a5 mg/rhde
EVOTAXEL® (paclitaxel semissintéticopdministrados intravenosamente por 3 horas, a 8ag¢manas.

Terapia de primeira linha em cancer avangado oasté#ico de mama: em combinagdo com trastuzundidse
recomendada de EVOTAXEl(paclitaxel semissintéticod 175 mg/rhadministrados intravenosamente por 3 horas, com
um intervalo de trés semanas entre os ciclos. us&d de EVOTAXEE (paclitaxel semissintético) deve ser iniciada no
dia seguinte da primeira dose de trastuzumab odiatzanmente apds as doses subsequentes de trasbhnasma dose
precedente de trastuzumab tenha sido bem tolerada.

Monoterapia, terapia de segunda linha ap6s fallguitaioterapia combinada para doenca metastati&ng/nt de
EVOTAXEL® (paclitaxel semissintético) administrados intravesmoente por 3 horas, a cada 3 semanas.

Cancer de Ndo-Pequenas Células do Pulmao

Terapia combinada: Para pacientes néo tratadosaaniente, a dose de EVOTAXEl(paclitaxel semissintético)
recomendada com 3 semanas de intervalo entrelos éide 175 mg/frmdministrados intravenosamente por 3 horas,
seguida por um composto de platina.

Alternativamente, EVOTAXEE (paclitaxel semissintéticppde ser administrado intravenosamente com umacio$a5
mg/nt por 24 horas, seguido por um composto de platiom, intervalo de 3 semanas entre os ciclos.

Monoterapia: EVOTAXEE (paclitaxel semissintéticd)75 — 225 mg/fmadministrado intravenosamente por 3 horas, a
cada 3 semanas.

Sarcoma de Kaposi Relacionado a AIDS

Terapia de segunda linha: A dose de EVOTARXEiaclitaxel semissintéticocomendada é de 135 mg/administrados
intravenosamente por 3 horas, com intervalos dereas entre os ciclos, ou 100 nfgauministrados intravenosamente
por 3 horas, com intervalos de 2 semanas entrielos ¢intensidade da dose 45 — 50 nfggemana).

EVOTAXEL® (paclitaxel semissintéticédmbém pode ser administrado em uma dose de 80’ mgmanalmente para
tratamento de cancer de ovario, cancer de mamaensa de Kaposi, como terapia de segunda linhanbi+se sempre
em conta que todos os pacientes devem ser pré-anediantes da administracdo de EVOTARRaclitaxel
semissintético). Esta posologia parece estar associada a uma mérotoxicidade com eficacia terapéutica siméar
administracdo a cada 21 dias.

Insuficiéncia do figado
Pacientes com insuficiéncia do figado podem aptaseisco de toxicidade aumentado. O ajuste de d@seomendado.
Os pacientes devem ser bem monitorados quantosaovtdvimento de depressao profunda da medula.6ssea

Condicdes de manuseio e dispensacéo
Procedimentos para manuseio, dispensacéo e deadarfeado de drogas antineoplasicas devem sedecados.

Risco de uso por via ndo recomendada
Para seguranca e eficicia desta apresenBBY& AXEL® (paclitaxel semissintética)do deve ser administrado por vias
nao recomendadas. Administracdo deve ser somente pela via intraeenos

Siga a orientacao do seu médico, respeitando sempre horarios, as doses e a duracdo do tratamentodd
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do seu médic

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
A frequéncia e a gravidade dos eventos adversogesatmente similares entre os pacientes que remreb@aclitaxel para

BUP37V03 5



EVOLABIS

o tratamento do cancer de ovério, mama, carcine@mgid-pequenas células de pulméo ou sarcoma deiKEptretanto,
pacientes com sarcoma de Kaposi relacionado a ptiiem sofrer com maior frequéncia e gravidade ideie
hematoldgica, infec¢bes (incluindo infeccdes opustas) e neutropenia febril. Estes pacientes s#aasde menor
intensidade de dose e de cuidados de suporte.

Nos estudos clinicos, pacientes tratados com paelibpresentaram reacdes de hipersensibilidadeagdes
cardiovasculares (como, diminuicdo da frequénaidiaaea, diminuicdo da pressédo arterial e alteragbes
eletrocardiograma), neuropatia (doenca do sistanaso), sintomas gastrointestinais (como nauséasitos, diarreia e
mucosite), dores musculares, dores articularesiagde cabelo, alteracdes no figado, reacdes nbdadajecao e reacdes
adversas relacionadas & medula 6ssea, como abierdgs células brancas do sangue, trombocitoem@aia, infecgbes
e hemorragia.

Como resultado da reacao de hipersensibilidad€ podera apresentar alteragfes transitdrias nemeleedema, e em
uma menor frequéncia podera apresentar alteragdasnias.

Raramente, vocé podera apresentar reagdes pulmanar®mrmalidades cutaneas, como erupcao, prustimemme de
Stevens-Johnson.

A frequéncia dos eventos adversos listada abadafidida usando o seguinte: muito comuni0%); comum* 1%, <
10%); incomum¥% 0,1%, < 1%); raroX 0,01%, < 0,1%); muito raro (< 0,01%); nao conheditdo pode ser estimado
com base nos dados disponiveis).

Infeccdes e infestagbes:

- Muito comum: infeccao;

- Incomum: choque séptico;
- Raro: pneumonia, sepse.

Desordens do sangue e do sistema linfatico:

- Muito comum: mielossupressao, neutropenia, anegnaimbocitopenia, leucopenia, febre, sangramento;
- Raro: neutropenia febril;

- Muito raro: leucemia mieloide aguda, sindromelodgissplasica.

Desordens do sistema imunoldgico:

- Muito comum: reacdes menores de hipersensibilidpdncipalmente vermelhiddo e erupcéo cutanea);
- Incomum: reacdes significantes de hipersensdikdrequerendo tratamento (exemplo: hipotensdmade
angioneurotico, desconforto respiratorio, urtic@emeralizada, edema, dor nas costas, calafrios);

- Raro: reag6es anafilaticas (seguida de morte);

- Muito raro: choque anafilatico.

Desordens no metabolismo e nutri¢cao:
- Muito raro: anorexia;
- Nao conhecido: sindrome de lise tumoral.

Desordens psiquiatricas:
- Muito raro: estado de confusao.

Desordens do sistema nervoso:

- Muito comum: neurotoxicidade (principalmente: rapatia periférica);

- Raro: neuropatia motora (com fraqueza menorldistaltante);

- Muito raro: neuropatia autondmica (resultandoilem paralitico e hipotensao ortostatica), epilepk tipo grande
mal, convulsdes, encefalopatia, tontura, dor degabataxia.

Desordens nos olhos:

- Muito raro: distarbios reversiveis do nervo éptéfou visuais (escotomas cintilantes) particulatemem pacientes
gue tenham recebido doses maiores que as reconasndatbpsia, embacamento visual;

- Nao conhecido: edema macular.

Desordens no ouvido e labirinto:
- Muito raro: perda da audicéo, tinitus, vertigengtoxicidade.

Desordens cardiacas:
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- Muito comum: ECG anormal;

- Comum: bradicardia;

- Incomum: cardiomiopatia, taquicardia ventricidasintomatica, taquicardia com bigeminismo, blagéai e
sincope, infarto do miocardio;

- Muito raro: fibrilacao atrial, taquicardia supestricular.

Desordens vasculares:

- Muito comum: hipotenséo;

- Incomum: hipertensao, trombose, tromboflebite;
- Muito raro: choque.

Desordens respiratérias, toracicas e do mediastino:

- Raro: dispneia, efusdo pleural, insuficiéncipirgdria, pneumonia intersticial, fibrose pulmgrembolia
pulmonar;

- Muito raro: tosse.

Desordens gastrointestinais:

- Muito comum: nausea, vémito, diarreia, inflamagdiecosal (mucosite);

- Raro: obstrucéo intestinal, perfuracao intestioalite isquémica, pancreatite;

- Muito raro: trombose mesentérica, colite pseudobranosa, esofagite, constipacéo, ascite (bartégpud).

Desordens hepato-biliares:
- Muito raro: necrose hepética (seguida de moem@)efalopatia hepatica (seguida de morte).

Desordens do tecido subcutédneo e da pele:

- Muito comum: alopecia;

- Comum: alteracdes transientes e leves na pelbasy

- Raro: prurido, erupcdo cutanea, eritema, flelitdylite, esfoliacdo da pele, necrose e fibroadiation recall;
- Muito raro: Sindrome de Stevens-Johnson, nesr@pidérmica, eritema multiforme, dermatite eafla,
urticaria, onicolise (pacientes em tratamento deusan protetor solar nas maos e nos pés);

- N&o conhecido: esclerodermia, lupus eritematosineo.

Desordens musculoesqueléticas, nos 0ssos e tetedmmexao:
- Muito comum: artralgia, mialgia;
- N&o conhecido: lupus eritematoso sistémico.

Desordens gerais e condi¢Bes do local da admicésira

- Comum: reacdes no local da inje¢éo (incluindaedor, eritema, endurecimento localizados, cagagamento
pode resultar em celulite);

- Raro: astenia, mal estar, pirexia, desidratagdema.

Investigacdes:

- Comum: elevacéo grave no AST (SGOT), elevacaeegna fosfatase alcalina;
- Incomum: elevacéo grave na bilirrubina;

- Raro: aumento da creatinina no sangue.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenide reacfes indesejaveis pelo uso do medicameidorme
também a empresa através do seu servigo de atendime

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

N&o existe antidoto conhecido que possa ser widizen caso de superdose. As complicac8es prinapaisna superdose
consistem em depressdo da medula 6ssea, toxigidadel6gica e inflamacdo da mucosa. A superdosageipacientes
pediatricos pode estar associada com a toxicidguigsaao etanol.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para @B@22 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

Il - DIZERES LEGAIS
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MS n° 1.5980.0008
Resp. Tec. Farm.: Dra. Liz Helena G. Afonso
CRF-SP n° 8182

Fabricado por:

Farmaco Uruguayo S.A.

Avenida Damaso Antonio Larrafiaga, 4479.
Montevidéu - Uruguai.

Registrado, importado e distribuido por:
Evolabis Produtos Farmacéuticos Ltda.
R. Urussui, 92 — 10° andar, cj. 101/104
Séo Paulo - SP.

CNPJ n° 05.042.410/0001-19

#08007077499

www.evolabis.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
USO RESTRITO A HOSPITAIS.
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Historico de alteracdes da bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticéo/rimticéo que altera bula Dados das alterac6es de basl
Data do . Data do No. Data de Versdes - .
expediente No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens da bula (VPIVPS) Apresentacgdes relacionadas
*6 MG/ML SOL INJ CT FAVD
INC X 5 ML (REST HOSP)
*6 MG/ML SOL INJ CT FAVD
10450 — SIMILAR — .
e Bula do paciente: INC X 16,7 ML (REST HOSP)
11/03/2014 Notificagao de 6.Como devo usar este este BUPS7V03/
Alteracéo de Texto ’ - " BUPS37V03 | *6 MG/ML SOL INJ CT FAVD
d | / medicamento?
e Bula - RDC 60/12 INC X 25 ML (REST HOSP)
*6 MG/ML SOL INJ CT FAVD
INC X 50 ML (REST HOSP)
*6 MG/ML SOL INJ CT FAVD
INC X 5 ML (REST HOSP)
*6 MG/ML SOL INJ CT FAVD
10450 — SIMILAR —
Notificaco d BUP37V02/ INC X 16,7 ML (REST HOSP)
23/01/2014 0055597/14-5 otificagao de Dizeres legais
Alteragdo de Texto BUPS37V02 | * 6 MG/ML SOL INJ CT FAVD
de Bula - RDC 60/12 INC X 25 ML (REST HOSP)
*6 MG/ML SOL INJ CT FAVD
INC X 50 ML (REST HOSP)
Atualizac&o de texto de bula *6 MG/ML SOL INJ CT FA VD
conforme bula padrao INC X 5 ML (REST HOSP)
publicada no bulario .
10457 — SIMILAR — eletronico (adequacio a RDL 6 MG/ML SOL INJ CT FA VD
04/09/2013 0842212/13-5 Incluséo Inicial de 47/2009). BUP37V01/ | INC X 16,7 ML (REST HOSP)
RDC 60/2012 Submisséo eletrénica para
disponibilizagéo do texto de INC X 25 ML (REST HOSP)
bula no Bulério Eletrénico dg *6 MG/ML SOL INJ CT FA VD
ANVISA. INC X 50 ML (REST HOSP)




