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brometo de pancuronio

Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999. NO\ﬁARMA

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: brometo de pancurénio

APRESENTACOES
Solucao injetavel

brometo de pancurdnio 2mg/mL: caixa com 50 ampidagdro d&mbar .
ADMINISTRACAO: EXCLUSIVAMENTE PARA USO INTRAVENOSO.
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ampola contém:

4mg de brometo de pancurdnio.

Demais componentes: Acetato de sédio tri-hidratadiolo acético, cloreto de sodio e agua para wgetéa
Obs.: Pode ser utilizado hidroxido de sédio e/adaaacético durante a fabricagéo para ajustar o pH.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado como auxiliar da asiasteral, para facilitar a intubacéo traquealanaver o
relaxamento muscular durante os procedimentosyibas de média e longa duracgéo.

Indicado para pacientes com baixos niveis de oigéon sangue (hipoxémicos) resistindo a ventilagcdo
mecanica (fornecimento de ar através de aparethoa)diovascularmente instavel quando o uso ddigesl@
proibido; para pacientes com broncoespasmo (c@urdgs brénquios com presenca de chiado no peito e
dificuldade respiratéria) que ndo respondem a iregnvencional; pacientes com tétano grave OXitagao

por onde 0 espasmo muscular proibe ventilacdo adagpacientes em estado de mal-epiléptico incapeze
manter sua prépria ventilagdo; para pacientes cemotres nos quais a demanda metabdlica de oxigénim

ser reduzida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Brometo de pancurénio € um medicamento que age ddogueador neuromuscular (agente que produz
relaxamento muscular).

Apbs a administracdo de brometo de pancuréniorel@®@t a 120 segundos, podem ser alcancadas cosdicbe
clinicamente aceitdveis para a intubacdo. Mas alip@ muscular geral adequada para qualquer tgpo d
procedimento € estabelecida dentro de 2 a 4 minutos

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Brometo de pancurénio é contraindicado para pasesbm miastenia gravis (transtorno neuromuscular
caracterizado por fraqueza dos musculos) e nos cesoeacdes alérgicas anteriores ao pancurérém Gon
brometo ou hipersensibilidade a qualquer comporaafermulacéo.

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

Brometo de pancurénio € um medicamento de uso @xolem hospitais, e como qualquer agente bloqueado
neuromuscular, deve ser administrado somente pdico® especialistas ou sob sua supervisdo, dewsardo
ajustado para cada paciente, de acordo com o .efeito

Uma vez que brometo de pancurénio provoca paralsienusculatura respiratéria, pacientes medicadws c
este medicamento devem receber ventilacdo mecdidicpie a respiracdo espontanea seja restabelecida.
Devem ser tomadas precaucdes especiais semprerquecéssaria administragdo de medicamentos que age
como bloqueadores neuromusculares, devido ao disaxorrer reagdes alérgicas, principalmente em das
reacdes anafilaticas anteriores. Ndo ha dadodentfis que recomendem o uso de brometo de pancwgdni
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unidades de tratamento intensivo (UTI). Normalmenggpos o uso prolongado de bloqueadores
neuromusculares em UT]I, foi observada paralisitopgada e/ou fraqueza muscular. Para evitar umimiss
prolongamento do bloqueio neuromuscular e/ou segageém durante o uso de bloqueadores neuromusgulare
€ recomendado que a transmissdo neuromusculameejtorizada por profissional de saldde habilitalém
disso, os pacientes devem receber analgesia (recelsicamento que cause insensibilidade a dorjlace
(administracdo de medicamentos que moderam aitidtade, nervosismo ou excitacdo) adequadas.

Uma vez que brometo de pancurénio é utilizado caugiliar em anestesia, juntamente com outros
medicamentos, e que € possivel ocorrer hipertema@igna (aumento anormal da temperatura corporal)
durante a anestesia, os médicos devem estar famitias com sinais precoces, diagndstico confirrai
tratamento da hipertermia maligna, antes do infldoqualquer anestesia. Baseado no histérico dedaiso
medicamento pode-se concluir que brometo de panicundio esta associado com a hipertermia maligna.

As condi¢Bes abaixo podem influenciar no tempogd® adesde a absorcdo até a eliminacdo (farmaticeiné

e nos efeitos e na forma de agéo (farmacodinardic@yometo de pancurdnio.

Insuficiéncia renal (diminuicdo do funcionamento ds rins): Uma vez que a urina é a principal via de
eliminagdo do pancurdnio, a eliminagdo do medicameérreduzida nos pacientes com insuficiéncia redal
prolongamento da meia-vida de eliminagdo nos ptsesom insuficiéncia renal € frequente, mas nenpee

€ associado a um aumento da duracdo do blogueiomescular causado pelo brometo de pancurdnio.gdess
pacientes, a velocidade de recuperacéo do blogeeimmuscular pode estar diminuida.

Doenca hepética e/ou das vias biliareé\pesar do figado néo ter um papel muito impoetanat eliminagéo do
pancurdnio, as maiores alteracbes farmacocinéicam observadas em pacientes com doenca hepdtica (
figado). Pode ocorrer resisténcia a atividade ladara neuromuscular de brometo de pancurdnio. ésomm
tempo, doencas hepaticas e/ou das vias biliaresnp@dolongar a meia-vida de eliminagédo de pancar@i
possibilidade de ocorrer retardo do inicio de agdexigéncia de dosagens mais altas e o prolongarden
tempo de duracdo e do tempo de recuperacdo deveneveelos em consideracdo, quando brometo de
pancurdnio for usado nesses pacientes.

Tempo de circulagcdo prolongado:Condi¢des associadas com o tempo de circulagdongamo, como
doencas cardiovasculares, idade avancada e est@delmatosos (inchaco, acumulo de liquidos), residtem

um aumento do volume de distribuicdo, podem cautriiara um aumento no tempo de inicio de acao.
Doenca neuromuscular:Brometo de pancurénio deve ser usado com extrexutela em pacientes com
doenca neuromuscular ou apos poliomielite (doenfgcéiosa aguda causada em criancas), uma vez que a
resposta aos bloqueadores neuromusculares, nessientes, pode estar consideravelmente alterads. No
pacientes com miastenia gravis ou sindrome miastéfperturbacdo da transmissdo neuromuscular
caracterizado por fraqueza dos muasculos craniamss|@eléticos), pequenas doses de brometo de paiccur
podem apresentar profundos efeitos; portanto, @ dege ser ajustada, pelo médico, de acordo caspasta.
Hipotermia (diminuicdo da temperatura corporal): Em cirurgias sob hipotermia o efeito bloqueador
neuromuscular de brometo de pancurdnio € aumeetadiuracéo prolongada.

Obesidade: Brometo de pancurdnio pode apresentar um proloegeamna duracdo e ha recuperacao
espontanea em pacientes obesos quando administradoses calculadas com base no peso corporal ideal
Queimaduras: Pacientes com queimaduras desenvolvem resist@ragido do medicamento, sendo necessario
ajuste de dose.

Condi¢bes que podem aumentar o efeito de brometo deancurbnio: Hipocalemia (diminuicdo da
concentracdo de potassio no sangue) devido a \@rintensos, diarreia e/ou tratamento com diuréticos
hipermagnesemia (aumento do teor de magnésio rgusgrhipocalcemia (diminuicdo da concentracdo de
célcio no sangue) apds transfusdes macicas; hifgipemia (diminuicdo dos valores das proteinasangue);
desidratacdo, acidose (desequilibrio 4cido-base, mid do sangue diminuido); hipercapnia (aument@ao
carbdnico no sangue arterial); caquexia (desnuatghantada, emagrecimento severo). DistUrbiosodilatos
graves, pH sanguineo alterado ou desidratacdo deeaetanto, ser corrigidos tdo logo quanto possivel

Uso durante a gravidez (risco C) e lactacddNao ha dados suficientes sobre 0 uso de broneepadcurénio
durante a gestacdo e lactacdo humana ou animglbggam assegurar provaveis danos ao feto. O meshitam
deve ser administrado em mulheres gestantes oasgeiam amamentados somente quando o médico aonclui
que os beneficios superam os potenciais riscoevérsdo do bloqueio neuromuscular induzido pelmbto

de pancur6bnio pode ser inibida ou insatisfatérigpanientes que estiverem recebendo sulfato de rmiagora
toxemia gravidica, pois 0s sais de magnésio pailzren o bloqueio neuromuscular. Portanto, pacieate

uso de sulfato de magnésio devem receber dosegeseat®mbrometo de pancurdnio, ajustadas cuidadosame
a resposta de contratilidade muscular.

Estudos com brometo de pancurdnio demonstraramsegaranca para uso em cesarianas. Brometo de
pancurénio ndo afeta o indice de Apgar (avaliagdpiratoria, circulatoria e neurolégica realizadarecém
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nascidos), o tdbnus muscular fetal, nem a adaptegébiorrespiratéria. Da amostragem do corddo uoab;li
constatou-se que ocorreu apenas uma minima tré@nsfarplacentéria de brometo de pancurdnio, a mfml
leva & observagéo de efeitos clinicos adversosa@nr-nascido.

Apesar da rapida transferéncia dos agentes volateaswés da barreira placentaria, a concentractd fe
permanece menor que a materna, mesmo apoés longm@eate exposicdo, ndo assegurando anestesia e
imobilidade fetal, permitindo uma terapia intrarirta segura.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo meédica ou do cirurgido-
dentista.”

Uso em idosos:Pacientes idosos apresentam clearance plasmaticoe$so de eliminagdo) de pancurdnio
diminuido devido a diminuicdo da excrecdo renaaiehada a idade.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maqgimas. Nao € recomendado utilizar equipamentos
potencialmente perigosos ou dirigir veiculos 24akoap0s a completa recuperacdo da agdo bloqueadora
neuromuscular de brometo de pancurénio.

Pacientes com comprometimento cardiovasculaPancurdnio tem um efeito vagolitico (que inibefeito do
nervo vago) podendo causar taquicardia (rapideessiea no funcionamento do coragéo) e hipertereséo |
(aumento da presséao arterial).

InteracBes medicamentosas

Os seguintes farmacos demonstraram influenciar gnitoale e/ou duracdo de acdo dos blogueadores
neuromusculares ndo despolarizantes:

- Medicamentos que causam aumento do efeito de breto de pancurdnio: Anestésicos halogenados
volateis e éter, altas doses de tiopental, mettdiexietamina, fentanil, gamahidroxibutirato, etdato e
propofol; outros agentes bloqueadores neuromussulgio despolarizantes; administracio prévia dedio

de suxametbnio (succinilcolina); antibidticos angimosideos, lincosamida e antibidticos polipepigje
tetraciclina, acilaminopenicilinicos, altas doses rdetronidazol; diuréticos, tiamina, agentes iriled da
MAO (monoaminoxidase), quinidina, protamina, agernwoqueadores alfa-adrenérgicos, sais de magnésio,
agentes bloqueadores dos canais de célcio e skt de

- Medicamentos que causam diminuicdo do efeito derdimeto de pancurdnio: Neostigmina, edrofénio,
piridostigmina, derivados de aminopiridina; adntisigdo prévia crbnica de corticosteroides, fendodm
carbamazepina; noradrenalina, azatioprina (somentefeito transitorio e limitado), teofilina, cléoede calcio

e de potassio.

- Efeito variavel: Bloqueadores neuromusculares despolarizantes adragios previamente ao brometo de
pancurénio podem produzir potencializacdo ou atgimdo efeito bloqueador neuromuscular.

- Opioides: Observou-se aumento na frequéncia cardiaca, redacgressao arterial e no indice de resisténcia
vascular sistémica.

- Glicosideos cardiacosPode resultar em aumento da incidéncia de arritmias

- Sufato de magnésio:Potencializam o bloqueio neuromuscular induzidoo pelometo de pancurénio.
Pacientes em uso de sulfato de magnésio devemeredebes menores de brometo de pancurbnio, ajgstado
cuidadosamente a resposta de contratilidade muscula

Até o momento ndo ha informacédo de que brometoadeysnio possa causar doping. Em caso de duvidas,
consulte o seu médico.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vacesta fazendo uso de algum outro medicamento.”

“N&o use medicamento sem o conhecimento do seu nediPode ser perigoso para a sua saude.”

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

Brometo de pancurdnio deve ser mantido em sua ewgpal original, protegido da luz e umidade, devesato
armazenado sob refrigeracé@o (temperatura entre 3°C). O prazo de validade € de 24 meses a gdartiata

de fabricacao (vide ampola ou rétulo externo).

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade venoidGuarde-o em sua embalagem original.”

Brometo de pancurénio, sob a forma de solucdoavgtt € um medicamento estéril; portanto as sobicde
diluidas devem ser utilizadas imediatamente apfisigdo. Evitar o congelamento.

Atencado: Medicamentos parenterais devem ser bem inspe@enasualmente antes da administracéo, para se
detectar alteracdes de coloracdo ou presenca tieutss sempre que o recipiente e a solugdo assim o
permitirem.

No preparo e administracdo das solucbes parentedmiem ser seguidas as recomendacfes da Comissédo d
Controle de Infeccdo em Servigos de Saude quardesinfeccdo do ambiente e de superficies, higieax
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das maos, uso de EPIs (Equipamentos de Protec@ddiral) e desinfeccdo de ampolas, frascos, podéos
adicdo dos medicamentos e conexdes das linhasud@an

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Brometo de pancurbnio destina-se a administracdal@e Unica, ndo podendo ser armazenado depois de
aberto. A estabilidade apos diluicdo contempla apenteor do principio ativo. Portanto, o produteelser
administrado imediatamente apos a diluicdo, paascaundicdo de esterilidade pode ser comprometicantiu

0 armazenamento da solucéao diluida.

Administracdo

Brometo de pancurdnio € administrado somente par imtravenosa (injegdo administrada na veia),
preferencialmente como injecdo em bolus no equipoinfusdo, por profissional de sadde devidamente
habilitado.

Nao existem dados suficientes para recomendar msth@c&o por infusdo continua.

Como os demais bloqueadores neuromusculares, lwratagbancurénio deve ser administrado apenas por ou
sob supervisdo de médicos especializados e faixéithys com o0 uso e efeitos desses medicamentos.
Posologia

A dosagem de brometo de pancurdnio deve ser indiliichda a cada paciente. A técnica anestésicauaad
provavel duracdo da cirurgia, a possivel interagdm outros farmacos que forem administrados antes o
durante a anestesia e as condi¢des do pacientm devdevadas em consideracéo para se determiueea O

uso de uma técnica apropriada de monitorizagdooneigcular € recomendado para avaliar o blogueio
neuromuscular e sua recuperacdo. Os anestésita®iitg potencializam o efeito do bloqueio neursowlar

de brometo de pancurdnio. No entanto, esta poteagjao torna-se clinicamente relevante duranteeatasia
quando os agentes volateis alcangam as concerdrdig®elares requeridas para a referida interagéo.
Consequentemente, o0s ajustes de dose de bromptmderénio devem ser feitos pela administracdcodedd

de manutencdo menores em intervalos menos fregehtente procedimentos sob anestesia inalat@ra (
subitem “Interagbes medicamentosas”). Em adultegjases apresentadas a seguir podem servir dazdiret
para intubacao traqueal e relaxamento muscularecegimentos cirargicos de média a longa duragéo.

E utilizado em clinica com dose inicial de 0,04, nfy/Kg, seguido de 0,01 a 0,02mg/Kg quando nedessa
geralmente em intervalos compreendidos entre ZDmeidutos.

Intubacao traqueal

A dose padrdo para intubacdo durante anestesiida € de 0,08 a 0,1mg de brometo de pancurdmi&go

de peso corpéreo.

Dentro de 90 a 120 segundos apds a administrag¢éevenosa de uma dose de 0,1mg de brometo de
pancurdnio por Kg de peso corpéreo e dentro dealP®0 segundos apds uma dose de 0,08mg de brometo d
pancurdnio por Kg, ja se desenvolvem as condi¢céastdbacado clinicamente aceitaveis.

O tempo desde a administragdo intravenosa atéuperagao de 25% da contratilidade muscular padd® é
aproximadamente 75 minutos apos a dose de 0,08rbgodeeto de pancurdnio/Kg e aproximadamente 100
minutos apés a dose de 0,1mg de brometo de pamolggn

Procedimentos cirurgicos apos intubagdo com suxan@tio (succinilcolina)

A dose recomendada é de 0,04 a 0,06mg de bromgi@nderrdénio por Kg de peso corpéreo.

Com essas doses, 0 tempo desde a administracaveimbsa até a recuperacdo de 25% da contratilidade
muscular padréo € de aproximadamente 22 a 35 msindépendendo da dose de suxametdnio (succinégolin
administrada.

A administragdo de brometo de pancurdnio devediada até que o paciente apresente recuperacéadm
bloqueio neuromuscular induzido pelo suxameténiodimilcolina).

Manutencédo do relaxamento muscular

A dose de brometo de pancurénio recomendada paematencgdo € de 0,01 a 0,02mg/Kg de peso corpéreo.
fim de se limitar efeitos cumulativos, recomendaasbministrar doses de manutencdo de brometo de
pancurdnio apenas quando houver recuperacédo dénimar25% da contratilidade muscular padrao.

Doses em pacientes obesos e com excesso de peso

Quando utilizado em pacientes acima do peso owsklidgefinido como pacientes com massa corpore@ue 3
ou mais acima do peso ideal), as doses devemdeidas levando em consideracdo o peso corpoérab ide
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Doses na pediatria

Estudos clinicos demonstraram que as doses neesgsadra neonatos (0 a 1 més) e criancas (1 a 4@sinsfio
comparaveis as doses necessarias para os adultos.

Devido a sensibilidade varidvel aos agentes blatprea neuromusculares ndo despolarizantes, é radaohe

0 uso de uma dose inicial teste de 0,01 a 0,02mgfsgneonatos. Criancas (1 a 14 anos) necessitalosge
mais alta, aproximadamente 25%.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sengpos horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Como os demais bloqueadores neuromusculares, lwratagbancurénio deve ser administrado apenas por ou
sob supervisdo de médicos especializados e faélthys com o uso e efeitos desses medicamentos.

“Em caso de duvidas, procure orientacédo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Sao muito raras as reacgfes adversas, isto é, mroom frequéncia de menos de 1 a cada 10.000.

Bloqueio neuromuscular prolongado: A reacdo adversa mais frequente que pode ocorerbidqueio
neuromuscular prolongado resultando em insufici&respiratéria ou apeia (parada respiratéria).
Cardiovasculares (coracdo e vasos sanguineodfioderada elevacdo da frequéncia cardiaca, higdens
(pressao arterial anormalmente baixa), broncoespadébito cardiaco (quantidade de sangue que camra
bombeia por minuto) e taquiarritmias (batimentaslieeros acelerados). Esses efeitos, que sdo davidve
acao vagolitica, cardio seletiva do farmaco, desemnevados em consideragéo, particularmente quaneim
administradas doses acima das recomendadas e gsmadaliar a dosagem e/ou uso de farmacos vagaliti
para a pré-medicacdo ou inducdo de anestesia. éstrde sua acdo vagolitica, brometo de pancurdnio
antagoniza a depressao cardiaca devido ao usaydesahnestésicos inalatorios. Além disso, a bratica
(lentiddo excessiva no funcionamento do coracdoyama por alguns potentes anestésicos e analgésicos
corrigida pelo uso de brometo de pancurdnio. Sefacg® concomitante, 0 uso de brometo de pancuedtéo
associado a riscos psicologicos, taquiarritmiaslizéa prolongada, interacées medicamentosas @desao

do ventilador sem ser detectado.

Oftadlmicas (olhos): Pode produzir uma significativa reducdo na press@ieocular normal e elevada, por
alguns minutos apds sua administracéo, e tambédupmmiose (contracdo da pupila). Estas alterac6esm
atenuar a elevagdo da pressao intraocular devidargoscopia (exame onde se vé a laringe) e igfda
traqueal. Brometo de pancurénio pode, portantajtierado em cirurgias oftalmicas.

Reacdes alérgicasEmbora muito raras, foram relatadas reacfes latiedis graves a agentes bloqueadores
neuromusculares, incluindo brometo de pancurbném 8xemplos de reacdes anafilaticas/anafilactoides:
broncoespasmo, alteragbes cardiovasculares conatdnpao (aumento anormal da pressdo no sangue),
taquicardia (rapidez excessiva no funcionamentoadacédo), choque/colapso circulatério (parada rtapeeda
circulacdo sanguinea) e alteracGes na pele comoegiggna (inchaco na pele), urticaria (placas vdrazek
coceiras na pele). Em alguns casos essas reagaes fatais. Devido a possivel gravidade destasbesac
deve-se sempre supor que elas possam ocorrer ederpeecaucfes necessarias.

Liberacdo de histamina (substancia produzida pelorganismo que atua no processo inflamatorio) e
reacdes histaminoidesOs bloqueadores neuromusculares sdo conhecidus capazes de induzir a liberacéo
de histamina local ou sistemicamente (que afeta toatorpo), por isso € possivel ocorréncia de gouri
(coceira) e reacdo eritematosa (placas vermelhasades tamanhos) no local de injecdo e/ou reacbes
histaminoides (anafilactoides) generalizadas (aerbem”’Reacdes alérgicas”) devem ser sempre levadas
consideragdo quando sdo administradas essas niggicac

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.”

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

Em caso de superdosagem ou bloqueio neuromuscaolangado, o paciente deve continuar a recebersupo
ventilatorio e sedacéo.

“Em caso de uso de uma grande quantidade deste medinento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.”
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Registro MS 1.1402.0066

Farmacéutico Responséavel: Walter F. da Silva Junior
CRF-GO: 5497

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

ME 103455

Novafarma Indistria Farmacéutica Ltda
Av. Brasil Norte, 1255, Bairro Cidade Jardim - Anapolis-GO
CNPJ: 06.629.745/0001-09 - Indtstria Brasileira
N° do lote, prazo de validade e data de fabricagao
Vide ampola e/ou rotulo externo.

'. " NOVAFARMA

sac@novafarma.com.br
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Anexo B

Historico de Alteracao para Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/rimacao que altera bula

Dados das alterac¢des de basl

Data do N° expediente Assunto Data do Ne Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacoes
expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
O QUE DEVO SABER
ANTES DE UTILIZAR
ESTE MEDICAMENTO?
10452 — Genérico — ONDE, COMO E POR
e ! 2MG/ML SOL INJ IV
Notificacdo de QUANTO TEMPO POSSO
13/01/2015 -- Alteracio de Texto NA NA NA NA GUARDAR ESTE VP CX 50 Al\gli\)/l\l_/D AMB X
de bula - RDC 60/12 MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
DIZERES LEGAIS
10459 — Genérico — Alteracdo do texto de bula
Incluséo Inicial de em gdequaqéo a RDC 2MG/ML SOL INJ IV
29/05/2013| 0429420/13-3 NA NA NA NA : VP CX 50 AMP VD AMB X
Texto de Bula — RDQ 47/2009 e ao medicament0 SML
60/12. de referéncia.
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