BULA PACIENTE

CLORETO DE SODIO 0,9 %

HALEX ISTAR

SOLUCAO INJETAVEL
0,9% (9mg/ml)



cloreto de sodio 0,9%

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Cloreto de Sédio 0,9%

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES:
9mg/mL solucdo injetdvel

SISTEMA FECHADO

Caixa contendo 72 bolsas plasticas de 50mL

Caixa contendo bolsas plasticas de 100mL

Caixa contendo bolsas plasticas de 250mL

Caixa contendo bolsas plasticas de 500mL

Caixa contendo bolsas plasticas de 1000mL

Caixa com 60 bolsas plasticas de 100mL + Conector ARPLUS

Caixa contendo 20 bolsas plésticas de 1000 mL (com 500 mL)

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solug@o contém:

Cloreto de S6dio (D.C.B.: 02421) ....cccccvvvveveennnnee. 9mg

Excipiente: dgua para injetdveis.

CONTEUDO ELETROLITICO:

HALEXISTAR

Indastira Farmaceulica



OSMOLARIDADE: 308 mOsm/L
INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao restabelecimento de fluido e eletrélitos. A solu¢do também € utilizada
como repositora de dgua e eletrélitos em caso de alcalose metabdlica de grau moderado, em caréncia de

s6dio e como diluente para medicamentos.
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sédio € o principal céation e o cloreto o principal anion do fluido extracelular. Os niveis de s6dio
normalmente determinam o volume do fluido extracelular e ele é um importante regulador da

osmolaridade, do equilibrio 4cido-base e auxilia na estabiliza¢do do potencial da membrana das células.

Os fons de sédio circulam através da membrana celular por meio de varios mecanismos de transporte,
dentre eles a bomba de sédio (Na-K-ATPase). O sédio também desempenha importante papel na

neurotransmissdo, na eletrofisiologia cardiaca e no metabolismo renal.

z

O excesso de sédio € excretado principalmente pelo rim, pequenas porcdes pelas fezes e através de
sudorese. O cloreto de sédio 0,9% ¢é fundamental para manter o equilibrio sédio-potéssio e contribuir para

a recuperacao da manutencdo da volemia.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solugdo de cloreto de sddio € contraindicada em casos de hiperrnatremia (alta concentracdo de sédio),

retencdo hidrica e hipercloremia (alta concentrag@o de cloro no sangue).

Gravidez: Categoria de risco C.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solucdo injetdvel de cloreto de sédio deve ser usada com cautela em pacientes hipertensos, com
insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal grave, edema pulmonar, pré-eclampsia e obstrugdo
do trato urindrio. Avaliagdes clinicas e determinagdes laboratoriais periédicas sdo necessdrias para
monitorar mudancgas no balanco de fluido, concentragdes eletroliticas e balanco acido-base durante a
terapia parenteral prolongada, ou sempre que a condicdo do paciente demonstrar necessidade de tais

avaliacdes.



E necessario ter cuidado ao administrar solucio injetdvel de cloreto de sédio em pacientes que estdo

fazendo uso de corticosterdides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retencao de sddio.
Gravidez: Categoria de risco C.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgiao dentista.

Estudos da reproducdo animal ndo demonstram que as solucdes injetdveis de cloreto de sddio, possam

interferir no desenvlvimento fetal, durante a lactagdo e amamentacdo.

Uso Pedidtrico, idosos e outros grupos de risco: Em idosos o volume e velocidade de infusdo devem ser
reduzidos para evitar a sobrecarga circulatéria, especialmente em pacientes com insuficiéncia cardiaca e

renal.
Interagdes Medicamentosas:
Deve-se observar a compatibilidade de outros medicamentos quando forem diluidos em cloreto de sddio.

O cloreto de sédio apresenta incompatibilidade com anfotericina B, ocorrendo precipitagdo desta

substincia e com o glucagon.

Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

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

A exposicdo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada. Conservar o produto a temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade. Ndo armazenar as solucdes parenterais
adicionadas de medicamentos.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Ap6s aberto, usar imediatamente, pois este medicamento € de cardter estéril, ndo podendo em hipdtese
alguma a guarda e conservacao das solugdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas. Antes de
serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presenca de particulas, turvagdo na solucdo, fissuras e quaisquer violacdes na embalagem primdria. Nao
utilizar se detectadas particulas ou algum tipo de precipitado. Este medicamento é um liquido, limpido,

incolor e inodoro. Isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.



Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de

validade, consulte o medico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O preparo e administracdo da Solugdo Parenteral devem obedecer a prescri¢do, precedida de criteriosa
avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da interacdo medicamentosa que possa
ocorrer entre os seus componentes. Deve-se adaptar a dosagem de acordo com as necessidades de

liquidos e eletrélitos de cada paciente. A solu¢do somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condicdes clinicas

do paciente, do medicamento diluido em solu¢do e das determinag¢des em laboratério.

Antes de serem administradas as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenca de particulas, turvagdo na solucdo, fissuras e quaisquer violagcdes na embalagem

primdria.

No preparo e administracdo das Solucdes Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendacdes da
Comissdo de Controle de Infec¢do em Servigos de Satide quanto a: desinfeccdo do ambiente e de

superficies, higienizacdo das mios e uso de EPIs.
Duragdo do tratamento a critério médico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do

tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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No caso de bolsas Istarbag, pequenas goticulas entre a bolsa e a sobrebolsa podem estar presentes e

é caracteristica do produto e processo produtivo. Alguma opacidade do plastico da bolsa pode ser
observada devido ao processo de esterilizacdo. Isto é normal e nio afeta a qualidade ou seguranca

da solucio. A opacidade ira diminuir gradualmente.

Para as Solucdes Parenterais de Pequeno Volume, segue instrucdes abaixo:

Destaque dz ampola plisiics




Para abrir a ampola plastica

—_— S|
1.Empure o casy-off 2. Gire o Easy-off
para frente ¢ para trés, para o lado direito.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Caso o medicamento ndo seja utilizado de forma correta, reagdes adversas podem ocorrer e incluem
resposta febril, infec¢do no ponto de injecdo, trombose venosa ou flebite (inflamacdo) estendida no local

de inje¢do, extravasamento e hipervolemia (aumento anormal do volume sanguineo).

As reagdes adversas gerais incluem nduseas, vomito, diarréia, c6licas abdominais, redug¢do da lacrimagao,

taquicardia, hipertensao, faléncia renal e edema pulmonar.

Em pacientes com ingestdo inadequada de 4gua, a hipernatremia (alta concentracdo de sédio no sangue)

pode causar sintomas respiratérios, como: edema pulmonar, embolia ou pneumonia.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este

medicamento, entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A superdosagem de cloreto de sédio pode ocasionar sobrecarga hidrica (hiperhidratagdo) e alteragdo no

balango eletrolitico (hipernatremia, hipercloremia, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio, interrup¢do da administragdo da solugdo parenteral e pode
haver a necessidade da administracdo de diuréticos e/ou didlise, caso haja comprometimento renal

significativo.

Em pacientes com aumento moderado nos niveis de sédio, ofertar 4gua por via oral e restringir a ingestao

de sédio.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes sobre como

proceder.



DIZERES LEGAIS
Reg. MS n®: 1.0311.0011
Resp. Técnico: Viviane Desideri - CRF-GO n°® 2362.
USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA




HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA PACIENTE

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao / notificagiio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do expediente N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
18/07/2013 0581430/13-8 10461 — Especifico — -- - -—-- -- Submissao Inicial do texto de bula em VP Caixa contendo 72 bolsas

Inclusdo Inicial de
Texto de Bula - RDC
60/12

adequagdo a RDC 47/2009

plésticas de 50mL

Caixa contendo bolsas

plésticas de 100mL

Caixa contendo bolsas

plésticas de 250mL

Caixa contendo bolsas

plésticas de 500mL

Caixa contendo bolsas

plasticas de 1000mL

Caixa com 60 bolsas
plasticas de 100mL +
Conector ARPLUS




10/12/2014

1107765/14-4

10454- ESPECIFICO-
Notificagio de
Alteracdo de Texto de
Bula- RDC 60/12.

Adequacio das frases de alerta
conforme RDC 47/2009

VP

Caixa contendo 72 bolsas

plésticas de 50mL

Caixa contendo bolsas

plésticas de 100mL

Caixa contendo bolsas

plésticas de 250mL

Caixa contendo bolsas

plésticas de 500mL

Caixa contendo bolsas

plasticas de 1000mL

Caixa com 60 bolsas
plasticas de 100mL +
Conector ARPLUS

10454 —
ESPEC{FICO -
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteracdo do item — Forma
farmacéutica e apresentagdes, para
inclusdo de nova apresentacao
comercial

VP

Caixa contendo 72 bolsas

plésticas de 50mL

Caixa contendo bolsas

plésticas de 100mL

Caixa contendo bolsas

plésticas de 250mL

Caixa contendo bolsas

plésticas de 500mL

Caixa contendo bolsas

plasticas de 1000mL

Caixa com 60 bolsas




plasticas de 100mL +
Conector ARPLUS




BULA PACIENTE

CLORETO DE SODIO 10%, 17,55% e 20%

HALEX ISTAR

SOLUCAO INJETAVEL
10 % (100mg/MI)

17,55 % (175,5mg/M1)
20% (200mg/Ml)



Cloreto de Sodio 10%, 17,55% e 20%

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Cloreto de sodio 10%, 17,55% e 20%

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
100mg/mL, 175,5mg/mL, 200 mg/mL solu¢do injetavel
Cloreto de Sédio 100mg/mL

- Caixa com 200 ampolas plasticas de 10mL

Cloreto de Sédio 175,5mg/mL

- Caixa com 200 ampolas plasticas de 10mL

Cloreto de Sédio 200 mg/mL

- Caixa com 200 ampolas plasticas de 10mL

- Caixa com 200 ampolas plésticas de 20mL

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA E INDIVIDUALIZADA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cloreto de s6dio 10% : Cada 100mL da solugdo contém:

Cloreto de S6dio (D.C.B.: 02421) ..cocovvvveeiieeeee e 10g
Excipiente: dgua para injetdveis.

Conteudo eletrolitico:



Osmolaridade: 3422mOsm/L

Cloreto de sédio 17,55%: Cada 100mL da solu¢io contém:
cloreto de s6dio (D.C.B.: 02421) ..ccovviieirieeeieeeeeeeeee, 17,55¢g
Excipiente: 4gua para injetdveis.

Conteudo eletrolitico:

SOAIO ..t 3003mEq/L
ClOTO ettt 3003mEq/L
PH o 4,5-7,0

Osmolaridade: 6006mOsm/L

Cloreto de s6dio 20%: Cada 100mL da solugdo contém:

cloreto de s6dio (D.C.B: 02421) ..ooccvviveeiiieiieeeieeeiee e 20g
Excipiente: dgua para injetdveis.

Conteudo eletrolitico:

SOAIO .ttt e 3422mEq/L
ClOTO e 3422mEq/L
PH e 4,5-7,0

Osmolaridade: 6845mOsm/L

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de estados clinicos caracterizados pela diminui¢do de

eletrdlitos, age, portanto, no restabelecimento de fluido e eletrélitos. A solugdo também ¢ utilizada no

tratamento de alcalose metabdlica (elevacao do pH do sangue) de grau moderado como repositora de dgua

e eletrdlitos; no tratamento da caréncia de sédio e como diluente para medicamentos. O cloreto de sédio

hipertonico € utilizado no tratamento de hiponatremia sintomdtica grave (baixa concentracio de sédio no

sangue).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



O sédio € o principal cdtion e o cloreto o principal anion do fluido extracelular. Os niveis de sédio
normalmente determinam o volume do fluido extracelular e ele é um importante regulador da

osmolaridade, do equilibrio 4cido-base e auxilia na estabiliza¢do do potencial da membrana das células.

O Cloreto de sédio € um fornecedor de eletrélito. Os fons de sédio circulam através da membrana celular
por meio de vdrios mecanismos de transporte, dentre eles a bomba de sédio (Na-K-ATPase). O sédio
também desempenha importante papel na neurotransmissdo, na eletrofisiologia cardiaca e no

metabolismo renal.

O excesso de sédio € excretado principalmente pelo rim, pequenas porcdes pelas fezes e através de

sudorese.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solugdo de cloreto de s6dio € contraindicada em casos de hipernatremia (alta concentracio de sédio),

retencdo hidrica e hipercloremia (alta concentrag@o de cloro no sangue).

Gravidez: Categoria de risco C.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

A solucdo injetdvel de cloreto de sédio deve ser usada com cautela em pacientes hipertensos, com
insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia renal grave, edema pulmonar, pré-eclampsia e obstrugdo
do trato urindrio. Avaliagdes clinicas e determinagdes laboratoriais periédicas sdo necessdrias para
monitorar mudangas no balanco de fluido, concentragdes eletroliticas e balanco acido-base durante a
terapia parenteral prolongada, ou sempre que a condi¢do do paciente demonstrar necessidade de tais

avaliacdes.

E necessario ter cuidado ao administrar solucio injetdvel de cloreto de sédio em pacientes que estdo

fazendo uso de corticosterdides, corticotropina ou medicamentos que possam causar retencao de sddio.

A infusdo deve ser feita com cautela, sobretudo a pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva,
insuficiéncia circulatéria, disfuncdo renal ou hipoproteinemia (diminui¢do da concentragdo de proteinas

do sangue).

Solucdes hipertonicas devem ser administradas lenta e cautelosamente em volumes pequenos, pois podem

causar edema pulmonar e hiperosmolaridade.
Gravidez: Categoria de risco C.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgiao dentista.

Interagdes Medicamentosas:



O cloreto de sédio apresenta incompatibilidade com anfotericina B, ocorrendo precipitagdo desta

substancia e com o glucagon.

Consultar um farmacéutico sempre que necessario.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Mantenha o produto em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade. A

exposicdo de produtos farmacéuticos ao calor deve ser evitada.

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Ap6s aberto, usar imediatamente, pois este medicamento é de cardter estéril, ndo podendo em hipétese
alguma a guarda e conservacdo das solugdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas. Antes de
serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a
presencga de particulas, turvagdo na solucdo, fissuras e quaisquer violagcdes na embalagem primdria. Nao
utilizar se detectadas particulas ou algum tipo de precipitado. Este medicamento é um liquido, limpido,

incolor e inodoro. Isento de particulas estranhas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de

validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O modo correto de aplica¢do e administracdo do medicamento € pela via intravenosa.

O preparo e administracdo da Solugdo Parenteral devem obedecer a prescri¢do, precedida de criteriosa
avaliacdo, pelo farmacéutico, da compatibilidade fisico-quimica e da intera¢cdo medicamentosa que possa
ocorrer entre os seus componentes. A dosagem deve ser adaptada de acordo com as necessidades de

liquidos e eletrélitos de cada paciente. A solucdo somente deve ter uso intravenoso e individualizado.
Uso adulto e pediatrico.

A dosagem deve ser determinada por um médico e é dependente da idade, do peso, das condic¢des clinicas

do paciente e das determina¢des em laboratorio.



Antes de serem administradas as solu¢des parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se
observar a presenca de particulas, turva¢do na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem

primdria.

No preparo e administragdo das Solu¢des Parenterais (SP), devem ser seguidas as recomendacdes da
Comissdo de Controle de Infeccdo em Servigos de Satide quanto a: desinfeccdo do ambiente e de

superficies, higienizacdo das mdos e uso de EPIs.
Duragdo do tratamento a critério médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do

tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de diavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Caso o medicamento ndo seja utilizado de forma correta, reacdes adversas podem ocorrer e incluem

resposta febril e trombose venosa.

As reagdes adversas gerais incluem nduseas, vomito, diarréia, célicas abdominais, redugdo da lacrimacdo,

taquicardia, hipertensao, faléncia renal e edema pulmonar.

Em pacientes com ingestdo inadequada de dgua, a hipernatremia (alta concentracdo de sédio no sangue)

pode causar sintomas respiratérios, como: edema pulmonar, embolia ou pneumonia.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis

pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis através do seu Sistema de

Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?



Em pacientes com aumento moderado nos niveis de sédio, ofertar 4gua por via oral e restringir a ingestao

de sédio.

A superdosagem de cloreto de sédio pode causar alteracdo no balango eletrolitico (hipernatremia,

hipercloremia, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes).

Nestes casos, instalar uma terapia de apoio, interrup¢do da administragdo da solucdo parenteral e pode
haver a necessidade da administracdo de diuréticos e/ou didlise, caso haja comprometimento renal

significativo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
DIZERES LEGAIS
Reg. MS n°: 1.0311.0011
Resp. Técnico: Viviane Desideri - CRF-GO n°® 2362.
USO RESTRITO A HOSPITAIS
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA PACIENTE

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao / notificagiio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do expediente N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
18/07/2013 0581430/13-8 10461 — Especifico — -- - -—-- -- Submissao Inicial do texto de bula em VP Caixa contendo 72 bolsas

Inclusdo Inicial de
Texto de Bula - RDC
60/12

adequagdo a RDC 47/2009

plésticas de 50mL

Caixa contendo bolsas

plésticas de 100mL

Caixa contendo bolsas

plésticas de 250mL

Caixa contendo bolsas

plésticas de 500mL

Caixa contendo bolsas

plasticas de 1000mL

Caixa com 60 bolsas
plasticas de 100mL +
Conector ARPLUS




10/12/2014 1107765/14-4 10454- - - -- - Adequacio das frases de alerta VP Caixa contendo 72 bolsas
ESPECIFICO- conforme RDC 47/2009 plésticas de S0mL
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de Bula- Caixa contendo bolsas
RDC 60/12. plésticas de 100mL
Caixa contendo bolsas
plésticas de 250mL
Caixa contendo bolsas
plésticas de 500mL
Caixa contendo bolsas
plasticas de 1000mL
Caixa com 60 bolsas
plasticas de 100mL
+ Conector
ARPLUS
- - 10454 — - - - - Nio houve nenhuma altera¢do para VP Caixa contendo 72 bolsas
ESPECIFICO — essas concentracdes. A alteracio nesta

Notifica¢do de
Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

bula faz referéncia apenas ao cloreto de
s6dio 0,9%.

plésticas de 50mL

Caixa contendo bolsas

plésticas de 100mL

Caixa contendo bolsas

plésticas de 250mL

Caixa contendo bolsas

plasticas de 500mL

Caixa contendo bolsas

plésticas de 1000mL

Caixa com 60 bolsas




plasticas de 100mL +
Conector ARPLUS




