Bula do Profissional

Anexo A

Folha de rosto para a bula

Vitaglos

Palmitato de Retinol + Colecalciferol + Oxido de Zinco
Vitapan IndUstria Farmacéutica Ltda.
Pomada Dermatolégica

(5.000 UI + 900 Ul + 150 MG)
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Vitaglos

palmitato de retinol - colecalciferol - 6xido @ zinco
APRESENTACOES
Pomada: Embalagem contendo 01 e 50 bisnagas de 45g.

USO EXTERNO
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada grama da pomada contém:

palmitato de retinol (Vitamina A).........cccoceeeeeiee e 5.000UlI
colecalciferol (VItamina D)...........uuueeeescmmmneeereeiiiirniieeeeeeeeeessessnneeeneens (0[6: 3]

(o) ([0 [0 1o [ T4 1 Uolo H USSR 150mg

Excipientes: Agua Deionizada, Cera Emulsificansmdlina, Glicerol, Talco, Metilparabeno, Propilgagao, Petrolato
Liquido, Butil-hidroxianisglOleo de Figado de Bacalhau, Esséncia de Bouqus#n&ia de Alfazema, Bicarbonato de
Sadio e Acido Citrico.

Il. INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DE SAUDE

1. INDICACOES
Vitaglds é indicado para proteger a delicada eigelngele do bebé contra as assaduras, dermatitaldas, dermatite
de contato, dermatite amoniacal e intertrigo anal.

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Vitagl6és age proporcionando protecdo para a peleetdé. Contém em sua férmula as Vitaminas A e Dimparporadas
a agentes penetrantes, emolientes e hidratantegfouma camada protetora contra irritacdes cutdmeandicbes
naturais. *(*) *( ) *( *)

O oxido de zinco possui propriedades adstringeatgieséptica, atuando como cicatrizante e protidquele nas
afecgbes que apresentam erupgdes superficiais aRamma camada protetora sobre a superficie cutésemada,
impedindo a irritagdo pelo ar e fixagdo das roguése a pele, diminuindo assim o ardor e pruridoxido de zinco,
dado ao seu efeito secativo, torna o meio desfagbpi@ra o crescimento bacteriano.

As vitaminas A e D, que desempenham um papel fuedtal na regeneracéo da pele? J¢( 3) *(°) *( ) *( ) *( 9.
Referéncias Bibliograficas:

*(1) FU ET. AL 2007 ANTILLE ET. AL, 2003 - *( 2 MESCHINO, 2011 - *( 3) SHAPIRO & SALIOU (2001) —
*(4) SCHWARTZ E COLABORADORES 2005 - * ( 5 )KELIE& FENSHE, 1998 - *( 8 )WANANUKUL E
COLABORADORES, 2006 - *( 9 )BISSET 2009 - * ( 10BEDMAN ET. AL, 2008.

3. CONTRAINDICACOES
O uso de Vitaglos esta contraindicado em pessaasaotecedentes de hipersensibilidade a algum dopareentes da
formula.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O uso do produto ndo é recomendado em areas idéscteem queimaduras graves. Evite o contato dlufmraom os
olhos e mucosas internas.

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Estudos clinicos ndo demonstraram, até 0 momeetdum tipo de interacdo medicamentosa.)*( °) *( )
Referéncias Bibliograficas

* (5 )KELLER & FENSHE, 1998 - *( 6 ) LANSDOWN & TAXLOR, 1997 - *( 7 ) NOHYNEK, ET. AL, 2006.

6. CUIDADOS COM O ARMAZENAMETO DO MEDICAMENTO
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Evitar calor excessivo. Conservar em temperatutsiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de febacao.

Numero de lote e datas de fabricac&o e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Vitaglés € uma pomada branca, homogénea, suawtao t

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

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Apés cada troca de fraldas limpe cuidadosamenédeadm bebé e aplique uma camada da pomada sébza a
proteger massageando suavemente.

8. REACOES ADVERSAS

Em casos de eventos adversos, notifique o SistenaaNbtificagdes da Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em_http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notiisa/index.htm, ou a Vigilancia Sanitaria Estaduabu
Municipal.

9. SUPERDOSE
Em caso de intoxicacado ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

lll. DIZERES LEGAIS
Reg. MS: 1.0392.0140
Farm. Resp. Dra. Giovana Bettoni - CRF-GO n° 4617

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.

Vitapan Ind. Farmacéutica Ltda. PE

Rua VPR 01 - Qd. 2 A - Méd. 01 w SAC
DAIA - Anapolis - GO 0800 622929
CNPJ: 30.222.814/0001-31 % VWW. vitapan. com. br
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Anexo B

Historico de Alteracao para a Bula

Dados da Submisséo eletrénica Dados da peticdo/noti  ficacdo que altera a bula Dados das alteragBes de b ulas
Data do N° Data do N° Data de Versoes Apresentacgdes

dient Assunto dient Assunto ~ Itens de bulas VPIVPS Relacionad
expediente expediente expediente expediente aprovagao ( ) elacionadas

- 10461 - - - 10461 - - Submiss&o eletronica vP/vPs | 2-000 Ul+900 Ul
30/06/2014 ESPECIFICO ESPECIFICO apenas para

Incluséo Inicial de Incluséo Inicial disponibilizac&o do texto
+ 150 MG
Texto de Bula - de Texto de de bula no Bulario
RDC 60/12 Bula - RDC eletrénico da ANVISA.
60/12

Vitaglos
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