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se com o uso

 722 6001, s

Pty Ltd 

de Produtos

C): 0800 600

A 

L Limited. 
maceutical Ser

a de Notifica
br/hotsite/no

 de concentr

e você preci

s Farmacêut

08810 

rvices, Inc. o

ações em Vig
otivisa/index

rados de fator

isar de mais

ticos Ltda. 

ou suas subsi

gilância San
x.htm, ou pa

r VIII / fator

s orientações

idiárias. 

10 

nitária – 
ara a 

r de von 

s. 



 

 

 

Da
exp

29/01

08/05

 20/08

Dados da subm

ata do 
pediente 

N
exp

/2014 0110
8 

5/2014 0354
9 

8/2014 0688
1 

missão eletrônic

N° do 
pediente 

As

0006/14-
10463
Inclus
Inicia
Texto
Bula –
60/12

4892/14- 10456
PROD
BIOL
– Not
de Al
de tex
Bula –
60/12

8368/14- 10456
PROD
BIOL
– Not
de alt
de tex
bula –
60/12

H

a 

sunto 
Dat

exped

3 - 
são 
al de 
o de 
– RDC 

2 

03/10

6 - 
DUTO 
LÓGICO 
tificação 
teração 

xto de 
– RDC 

2 

10/06/

6 - 
DUTO 
LÓGICO 
tificação 
teração 
xto de 
– RDC 
2 

11/06/

HISTÓRICO DE

Dados da p

ta do 
diente 

N° 
exped

0/2012 
080478
5 

/2013 045976
5 

/2013 046204
9 

E ALTERAÇÃO

petição/notificaçã

do 
diente 

85/12-

7164 - 
MEDIC
INSUM
FARMA
(Alteraç
IMPOR
RESPON
TÉCNIC

60/13- 7164 -
MEDIC
INSUM
FARMA
(Alteraç
IMPOR
RESPON
TÉCNIC

42/13- 7162 - 
MEDIC
INSUM
FARMA
(Alteraç
IMPOR
produto 
DA SED

O PARA A BUL

ão que altera a b

Assunto 

CAMENTOS E 
MOS 
ACÊUTICOS – 
ção na AFE) de 

RTADORA – 
NSÁVEL 
CO 

CAMENTOS E 
MOS 
ACÊUTICOS - 
ção na AFE) de 

RTADORA - 
NSÁVEL 
CO 

CAMENTOS E 
MOS 
ACÊUTICOS – 
ção de AFE) de 

RTADORA do 
– ENDEREÇO 

DE. 

LA 

bula 

Data de 
aprovação 

23/04/2013 

10/04/2014 

21/07/2014 

Dados das

Itens de 
Bula 

Ve
(VP

Dizeres 
legais 

V

Dizeres 
legais 

VP/V

Dizeres 
legais 

VP/V

s alterações de b

ersões 
P/VPS) 

Apres
relac

VPS 

Pó 
injetáve
solução
250 UI 
500 U
UI 

VPS Pó 
injetáve
solução
250 UI 
500 U
UI 
 

VPS Pó 
injetáve
solução
250 UI 
500 U
UI 
 

11 

bulas 

sentações 
cionadas 

liófilo 
el + 
o diluente 
+ 500 UI 

UI + 1000 

 

liófilo 
el + 
o diluente 
+ 500 UI 

UI + 1000 

liófilo 
el + 
o diluente 
+ 500 UI 

UI + 1000 



 

 

17/10

NA 

 

0/2014 0935
7 

NA 

5696/14- 10456
PROD
BIOL
– Not
de alt
de tex
bula –
60/12
 
10456
PROD
BIOL
– Not
de alt
de tex
bula –
60/12
 

6 – 
DUTO 
LÓGICO 
tificação 
teração 
xto de 
– RDC 
2 

25/09/

6 – 
DUTO 
LÓGICO 
tificação 
teração 
xto de 
– RDC 
2 

24/09/

/2014 079868
4 

/2014 079678
8 

87/14- 7115 - A
AFE/AE
Técnico

88/14- 70207 -
Razão S
Certifica
Sítio Pro
Certifica
Países o

Alteração na 
E – Responsável 
o (automático) 

Alteração de 
Social em 
ado Vigente de 
oduto 
ado em Outros 

ou MERCOSUL 

25/09/2014 

02/03/2015 

Dizeres 
legais 

VP/V

Dizeres 
legais 

VP/V

VPS Pó 
injetáve
solução
250 UI 
500 U
UI 
 

VPS Pó 
injetáve
solução
250 UI 
500 U
UI 
 

12 

liófilo 
el + 
o diluente 
+ 500 UI 

UI + 1000 

liófilo 
el + 
o diluente 
+ 500 UI 

UI + 1000 


