)

Caxias do Sul, 16 de Maio de 2013.

JUSTIFICATIVA DA SOLICITAGAO

A Industria Farmacéutica Basa Ltda, localizada na Avenida Rossetti, n° 695 — Santa
Catarina — Caxias do Sul — RS, inscrita sob CNPJ n° 88.610.555/0001-04 vem, mui
respeitosamente, através de seu Responsavel Técnico abaixo-assinado, justificar-se sobre a
ndo apresentacdo da bula para o paciente do Produto Especifico supracitado.

Conforme o que dispde a RDC 47/2009 — Art. 48. § 2° Para os medicamentos
especificos ou fitoterapicos, cuja Bula Padrdo ndo estiver adequada quanto a forma e ao
conteudo, obedecendo ao disposto nesta resolugdo, suas bulas devem seguir a ultima bula
elaborada e publicada pela Anvisa; sendo assim nossa bula estd conforme a RDC 94/08; que
Regulamenta o texto de Bula de medicamentos especificos.

Ressaltamos também, a publicagdo em 25 de Abril de 2013 da 4° Vers3o do Guia de
Submissdo Eletronica de Texto de Bula, onde o estabelece que: “No caso de medicamentos
especificos, suas bulas devem ser enquadradas como medicamentos que ndo possuem Bula
Padrdo até que sejam publicadas as Bulas Padrdo adequadas a RDC 47/09 anteriormente
estabelecidas pela RDC 94/08”.

Atenciosamente,
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