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Nutriflex® Plus

poliaminoacidos, poliminerais e glicose
APRESENTACOES

Solugdo injetavel estéril e apirogénica.
Embalagem:

e caixa com 5 holsas plasticas de cAmara dupla em sistema fechado contendo 1000 mL.
e caixa com 5 bolsas plasticas de camara dupla em sistema fechado contendo 2000 mL.

Via de Administracao
VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO

COMPOSICAO:
A Solucdo de Nutriflex® Plus contém:

Antes da Mistura Depois da
Mistura
Solugdo de Solucéo de
Glicose Aminoéacido
(compartimento | (compartimento

inferior) superior)

600mL 400mL 1000mL
isoleucina 2,82 ¢ 2,82 ¢
leucina 3,76 ¢ 3,76 ¢
cloridrato de lisina (equivalente a 341¢g 341¢g
2,73 g de lisina)
metionina 2,35¢ 2,35¢
fenilalanina 4,219 4,21 ¢
treonina 2,18 ¢ 2,18 ¢
triptofano 0,68 g 0,68 g
levovalina 3,12 ¢ 3,12 ¢
glutamato de arginina 5,98¢g 5,98¢
(equivalente a 3,24 g de arginina e 2,74 g de &cido
glutdmico)
cloridrato de histidina monoidratado 2,03 ¢ 2,03 ¢
(equivalente a 1,50 g de histidina)
alanina 5,82¢g 5,82 ¢
acido aspartico 1,80 g 1,80 g
acido glutamico 1,47 g 1,47 g
glicina 1,98¢ 1,98 ¢
prolina 4,08 g 4,08 ¢
serina 3,609 3,60 ¢
acetato de magnésio tetraidratado 1,23 g 1,239
acetato de sodio tri-hidratado 1,56 g 1,569
fosfato de s6dio monobaésico di-hidratado 3,12 ¢ 3,12 ¢
hidréxido de potéssio 1,40 g 1,40 g
hidréxido de sddio 0,23 ¢ 0,23 ¢
glicose monoidratada 165,0 ¢ 165,0 ¢
(equivalente a 150,0 g de glicose)
cloreto de calcio di-hidratado 0,53 ¢ 0,53 ¢
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Excipientes q.s.p | 1000 mL

(&cido citrico monoidratado e dgua para injetaveis)

Contetdo Eletrolitico:

Sodio (Nah) 37,2 mmol 37,2 mmol
Potassio (K*) 25,0 mmol 25,0 mmol
Célcio (Ca™) 3,6 mmol 3,6 mmol
Magnésio (Mg*™) 5,7 mmol 5,7 mmol
Cloreto (CI") 7,2 mmol 28,3 mmol 35,5 mmol
Fosfato di-hidrogenado 20,0 mmol 20,0 mmol
Acetato 22,9 mmol 22,9 mmol
Total de aminoacidos 48,0 ¢ 48,09
Nitrogénio 6,80 6,80
Energia ndo-protéica [kJ (kcal)] 2510 (600) 2510 (600)
Energia Total [kJ (kcal)] 2510 (600) 795 (190) 3310 (790)
Osmolaridade (mOsmol/L) 1400
Osmolalidade (mOsmol/kg) 1540

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Nutriflex® Plus é um fornecedor de aminoécidos, energia, eletrélitos e fluidos, durante o programa de terapia
nutricional parenteral para pacientes com catabolismo de moderadamente a severo quando a nutri¢do oral ou
enteral é impossivel, insuficiente ou contraindicada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

“Nutrition intra veineuse: Le concept de la poche souple a trois compartiments.” (Velickovic, G. 1995);
“Management of a Parenteral Nutrition Regimen.” (Flechsenhar, K. 1996); “Nutrition perentérale totale:
avantages et inconvénients de la poche unique.” (Udriot, M. T. 1993).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas:

Nutriflex® Plus fornece todos os nutrientes necessarios para o desenvolvimento e regeneracéo tissular.
Nutriflex® Plus consiste em uma solucio de aminoacido e uma solucéo de glicose, ambas contendo eletrélitos,
envasado em bolsas de cAmara dupla (Twin- Flex®), separadas por um lacre interno. Antes da administrac&o, o
lacre é rompido e as solucdes sdo misturadas, mantendo a esterilidade do produto.

Os aminoécidos sdo de particular importancia ja que alguns deles sdo componentes essenciais para a sintese de
proteinas. Os eletrdlitos sdo administrados para a manutencdo do metabolismo e das func@es fisiologicas.
Nutriflex® Plus contém 16 aminoécidos sintéticos em sua forma levdgira, representando a forma que é
metabolizada pelo organismo.

A formulagdo se baseia na composic¢do da proteina do ovo, ou seja, 45,5% de aminoacidos essenciais e 20,2% de
aminoacidos de cadeia ramificada. A relacdo entre a quantidade (g) de aminoacidos essenciais (E) para a
quantidade de nitrogénio total (T) E/T = 3,2.

Além dos 8 aminoacidos essenciais, Nutriflex® Plus contém os aminoacidos semi-essenciais histidina e glicina,
indispensaveis para o desenvolvimento do organismo e em pacientes com uremia e hiperamonemia.
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Os seis aminoacidos restantes sdo ndo essenciais e proporcionam uma quantidade de nitrogénio suficiente para
conseguir um estado de equilibrio no organismo.

Nutriflex® Plus contém glicose como fonte energética em nutricio parenteral, ja que sua degradacéo leva a uma
importante promogdo de energia celular. A glicose também é indispensavel para 0 metabolismo eritrocitario e
cerebral.

Para que os aminoacidos em nutri¢do parenteral sejam utilizados de forma otimizada na sintese protéica, deve-se
administrar simultaneamente calorias para conseguir uma relacdo energia / nitrogénio suficiente.

Ainda que as quantidades de eletrélitos necessarios para o metabolismo dependam da situagdo clinica do
paciente, se necessita de uma concentracéo basica minima para os diversos processos metabélicos e enzimaticos.
As quantidades de eletrélitos presentes em Nutriflex® Plus sdo suficientes para o desenvolvimento destes
processos:

e O potassio é necessario para a sintese protéica;

e O sodio e o cloreto garantem o equilibrio hidrico;

e O magnésio é um ativador enzimatico e ajuda a manter a estabilidade da membrana celular;

e O fosfato intervém na maioria das reacGes associadas a transferéncia da energia;

e O célcio é um ativador enzimatico e desempenha um papel essencial na permeabilidade das membranas
celulares e possui participacdo na coagulacéo.

Na maioria das nutricfes parenterais, existe um risco de hipofosfatemia, devido ao fato do calcio e o fosfato, que
pela necessidade de administracdo conjunta, podem formar complexos insolUveis durante a mesma, levando a
utilizacdo em menores concentracdes na tentativa de evitar essa intercorréncia. Porém, a bolsa de cadmara dupla
(Twin-Flex®) apresenta a vantagem de permitir que esses dois fons permanecam separados fisicamente até a
administracao.

Propriedades Farmacocinéticas:

Nutriflex® Plus é administrado por infusdo intravenosa. Imediatamente, todos os substratos s&o disponibilizados
para 0 metabolismo.

Eletrolitos sdo disponibilizados em quantidade suficiente para a necessidade de numerosos processos biolégicos.
Alguns aminoacidos sdo usados para a sintese de proteinas. Os aminoacidos, que ndo entram na sintese de
proteinas, sdo metabolizados como segue:

Os grupos amina sdo separados da cadeia de carbono por transaminacdo. A cadeia de carbono é oxidada a CO,
no ciclo do acido citrico ou utilizada, no figado, como substrato para gliconeogenese. Os grupos amina
resultantes da quebra das proteinas sdo transportados para o figado, onde sdo usados para a sintese de uréia ou de
aminodcidos ndo essenciais.

Glicose é metabolizada a CO, e H,0. Certa quantidade de glicose é utilizada para sintese de lipideo.

Dados de seguranca pré-clinica:

Estudos pré-clinicos ndo foram atualizados com Nutriflex® Plus.

N&o sdo esperados efeitos toxicos de misturas de nutrientes administrados como terapia de substituicédo a
dosagem recomendada.

4. CONTRAINDICACOES

Nutriflex® Plus ndo deve ser administrado nas seguintes condicdes:

AlteracBes congénitas do metabolismo de aminoacidos;

Metabolismo instavel (por exemplo: diabetes melito descompensada, acidose metabdlica);
Hiperglicemia ndo respondendo a doses de insulina de até 6 unidades de insulina/hora;
Niveis séricos elevados de eletrolitos por patologias;

Hemorragias intracranial ou intraspinhal,

Hipersensibilidade conhecida a quaisquer dos componentes da férmula.

Considerando a sua composig&o, Nutriflex® Plus é contraindicado para uso por neonatos, lactentes e
criangas até 14 anos de idade.
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As contraindicacGes relacionadas a nutri¢do parenteral sdo:

Estado circulatério instdvel com compromisso das fungdes vitais (situacdes de colapso e choque);
Hipoxia celular e acidose;

Coma de origem desconhecida;

Insuficiéncia hepética grave;

Insuficiéncia renal (oligo- ou andria) sem terapia de restabelecimento renal.

As contraindicagdes gerais relacionadas a terapia de infusdo sdo:
e Hiperidratac&o;

e Edema pulmonar agudo;

e Insuficiéncia cardiaca descompensada.

Categoria de risco na gravidez: categoria C.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-
dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

PrecaucGes devem ser tomadas em caso de aumento da osmolaridade sérica.

Como todas as infusdes de solucdes de grande volume, Nutriflex® Plus deve ser administrado com cautela em
pacientes com funcdo cardiaca ou renal prejudicadas.

Disturbios no metabolismo de fluidos e de eletrélitos (por exemplo: desidratacdo hipotdnica, hiponatremia)
devem ser corrigidos antes da administracdo de Nutriflex® Plus.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a dose deve ser cuidadosamente ajustada de acordo com as necessidades
individuais, a gravidade da insuficiéncia do 6rgéo e o tipo de terapia instituida de restabelecimento renal
(hemodidlise, hemofiltragdo, etc.)

Do mesmo modo, para pacientes com insuficiéncia hepatica, nas glandulas adrenais, cardiaca e pulmonar a dose
deve ser cuidadosamente ajustada de acordo com as necessidades individuais e a gravidade da insuficiéncia do
orgao.

A infusdo muito rapida pode provocar sobrecarga de fluido com concentracGes séricas patoldgicas de eletrélitos,
hiper-hidratacdo e edema pulmonar.

Como toda solugdo que contém carboidrato, a administracdo de Nutriflex® Plus pode provocar hiperglicemia. O
nivel de glicose no sangue deve ser monitorado. Se houver hiperglicemia, a velocidade de infusdo deve ser
reduzida ou deve-se administrar insulina.

Para evitar ocorréncia da sindrome de re-alimentacdo em desnutrido ou pacientes debilitados (ver “Reacdes
Adversas a Medicamentos™), a nutricdo parenteral deve ser realizada gradualmente e com muita cautela. Deve
ser garantida a substituicdo adequada de potéssio, magnésio e fosfato.

A infusdo intravenosa de aminoacidos é acompanhada por aumento da excrecdo de elementos de traco,
especialmente cobre e, em particular zinco. Isto deve ser considerado na dosagem de elementos de traco
especialmente durante a nutricdo intravenosa em longo prazo.

Deve ser incluida monitorizacéo clinica do balanco de fluidos, concentracdes séricas de eletrélitos, balanco
acido-base, glicose sanguinea e BUN (Nitrogénio Uréico no Sangue) . A funcdo hepatica deve ser monitorada
muito bem. A freqiiéncia e o tipo de teste laboratorial deve ser adaptado especialmente para as condi¢Bes do
paciente.

Durante o periodo de administracdo em longo prazo, o nimero de células sanguineas e a coagulacdo sanguinea
também devem ser cuidadosamente monitorados.

Pode ser necessaria a substituicdo de energia adicional em forma de lipideos, assim como um adequado
fornecimento de acidos graxos essenciais, eletrolitos, vitaminas e elementos de traco.

Nutriflex® Plus ndo deve ser administrado simultaneamente com sangue no mesmo equipo de infuséo devido ao
risco de pseudo-aglutinacéo.

Assim como toda solucdo intravenosa, rigorosas precaucdes assépticas sao necessarias para a infusao de
Nutriflex® Plus.
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Nutriflex® Plus é uma preparacéo de composigdo complexa. Se o produto for misturado com outras solugdes ou
emulses, a compatibilidade deve ser garantida.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Pacientes idosos

N&o h4 adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento em pacientes idosos.
A velocidade de infuséo deve ser ajustada individualmente, de acordo com o metabolismo e as condigdes
clinicas do paciente.

Restrigdes a grupos de risco

Como todas as infusdes de solugdes de grande volume, Nutriflex® Plus deve ser administrado com cautela em
pacientes com fungdo cardiaca ou renal prejudicadas.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a dose deve ser cuidadosamente ajustada de acordo com as necessidades
individuais do paciente, conforme a gravidade da insuficiéncia do 6rgdo e o tipo de terapia de restabelecimento
renal (hemodidlise, hemofiltracéo, etc.)

Do mesmo modo, para pacientes com insuficiéncia hepatica, nas glandulas adrenais, cardiaca e pulmonar a dose
deve ser cuidadosamente ajustada de acordo com as necessidades individuais e a gravidade da insuficiéncia do
orgdo.

A amamentacao ndo é recomendada se a mulher necessita de nutricdo parenteral nessa época.

Néo é recomendado para pacientes que possuem hipersensibilidade conhecida a quaisquer dos componentes da
féormula.

Gravidez e Lactacao

Nenhum dado clinico com gestantes expostas ao Nutriflex® Plus esta disponivel. N&o foram realizados estudos
pré-clinicos com Nutriflex® Plus com respeito aos efeitos em gestantes, no desenvolvimento embrional/fetal, no
parto e/ou desenvolvimento pos-natal. O clinico deve considerar a relagéo risco/ beneficio antes da
administracio de Nutriflex® Plus a mulheres gravidas.

A amamentacao ndo é recomendada se a mulher necessita de nutrigdo parenteral nessa época.

Categoria de risco na gravidez: categoria C.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-
dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nenhuma interagdo é conhecida.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar abaixo de 25°C.

N&o congelar.

Proteger da luz.

Prazo de Validade
Recipiente fechado: Nutriflex® Plus: 24 meses, desde que a embalagem original esteja integra.

Apos abertura do recipiente:
Néo se aplica. O produto deve ser administrado imediatamente apds ser conectado ao conjunto de infusdo. Se a
solucdo for parcialmente infundida, o recipiente ndo deve ser armazenado para uso posterior.

Apos diluicao ou reconstituicdo conforme administracéo
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Apbs a mistura, de maneira ideal, das duas solucdes, Nutriflex® Plus deve ser administrado imediatamente, mas
em circunstancias especiais pode ser armazenado por 7 dias em temperatura
ambiente e 14 dias se armazenado em refrigerador a 4 °C (incluindo o tempo de administracdo).

Namero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

N&o use o medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia:

A dosagem deve ser ajustada as necessidades individuais do paciente.

Adolescente acima de 15 anos e adultos:

Até 40 mL/kg de peso corporal por dia, correspondendo a:

1,92 g de amino&cidos/kg de peso corporal por dia.

6,0 g de glicose/kg de peso corporal por dia.

Se 0 metabolismo oxidativo da glicose esta prejudicado, o que pode ser 0 caso no pds-operatorio ou na fase pos-
traumatica ou na presenga de hipoxia ou deficiéncia organica, o influxo de glicose pode ser limitado para2-4g
de glicose por Kg de peso corporal por dia. O nivel de glicose sanguinea ndo podera exceder a 6,1 mmol/L (110
mg/100 mL).

E recomendado que Nutriflex® Plus seja administrado continuamente, se possivel.

A velocidade de infusdo deve ser ajustada individualmente, de acordo com o metabolismo e as condigdes
clinicas do paciente. Que pode ser:

Até 1,7 mL por Kg de peso corporal por hora, correspondendo a:

0,082 g de aminoéacido por Kg de peso corporal por hora.

0,26 g de glicose por Kg de peso corporal por hora.

Para um paciente pesando 70 Kg, corresponde a uma velocidade de infusdo de 119 mL por hora. A quantidade
de aminoécido administrada € entdo 5,7 g por hora e de glicose 17,85 g por hora. Em quadros clinicos especiais,
por exemplo: hemodidlise, a velocidade de infusdo podera ser aumentada.

Duracédo do uso

A duracéo do tratamento para as indicagdes mencionadas ndo esta limitada. Durante a administragdo em longo
prazo de Nutriflex® Plus é necessério fornecer reposicéo apropriada de energias adicionais (preferencialmente
em forma de lipideos), acidos graxos essenciais, elementos de traco e vitaminas.

Modo de Usar:

Nutriflex® Plus deve ser administrado somente por infusdo venosa central.

Retire a embalagem protetora da bolsa e proceda da seguinte forma:

1. Posicione a bolsa horizontalmente sobre uma superficie sélida.

2. Para abrir a pelicula de selagem, pressione uma das camaras da bolsa com as duas maos. A mistura
homogénea esta pronta para o uso.

3. Retire o lacre do conector, e sob técnica asséptica, instale o equipo e inicie a infusdo.
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Camara com
aminaacidas e eletrolitos

Peliculz de
selagem

Camara com glicose e eletrilitos |

Lipidio MCT/LCT

Alga

Filtro de ar

Finga clamp

Equipa de transferéncia de lipidios

Injetor para adicdo de lipidios

Escala graduada, permite estimar capacidade
volumétrica total da bolsa

Conector para o equipo de infus3o [lacre branco) '::rf
Equipa de infus3o sem entrada de ar [cdmara flexivel) 7

Injetor para aditivos {lscre vermelha)

Adicdo de Lipidio

1. Feche a pinc¢a clamp e o filtro de ar do equipo de transferéncia do lipidio.

2. Faca a anti-sepsia da tampa do frasco de lipidios e do injetor.

3. Introduza a ponta perfurante do equipo de transferéncia no frasco de lipidios e a agulha no injetor de lipidio
situado na parte superior da bolsa. Assegure a existéncia de uma distancia de 40 - 60 cm entre a bolsa e o frasco
de lipidio.

4. Abra a pinca clamp e o filtro de ar. A solucdo de lipidio fluird por gravidade para o interior da bolsa.

(¥

Aditivos




B BRAUN Nutriflex® Plus

Bula do Profissional de Saude

Caso seja necessario, aditivos podem ser adicionados diretamente na bolsa, no injetor (lacre vermelho) situado
na parte inferior da mesma, utilizando-se seringa e técnica asséptica. Informagdes adicionais sobre
compatibilidade serdo fornecidas pelo Laboratorios B. Braun S.A.

Infuséo
Introduza o equipo de administragdo no conector (lacre branco) e inicie a infusdo conforme técnica padréo.

Mistura da solucéo
Desconecte a bolsa da al¢a de suporte e promova a mistura da solucéo invertendo a bolsa por duas a trés vezes.

Risco de uso por via ndo recomendada
N#o hé estudos dos efeitos de Nutriflex® Plus administrado por vias nio recomendadas. Portanto, para
seguranca e eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser realizada somente por via intravenosa.

9. REACOES ADVERSAS

Efeitos indesejaveis com os componentes do Nutriflex® Plus s&o raros e geralmente relacionados com dosagem
inadequada e/ou velocidade de infusdo. Quando ocorrem, sdo geralmente revertidos e regredidos quando a
terapia é descontinuada.

Desordens nutricionais e metabdlicas

A nutricdo parenteral em desnutridos e pacientes debilitados com doses e velocidades de infusdo maximas desde
0 inicio e sem a adequada substituicdo de pot&ssio, magnésio e fosfato podem provocar a sindrome de re-
alimentacéo, caracterizada por hipocalemia, hipofosfatemia e hipomagnesemia. Pode desenvolver manifesta¢6es
clinicas em poucos dias do inicio da nutricdo parenteral e pode implicar em anemia hemolitica devido a
hipofosfatemia e a sonoléncia.

A rapida descontinuacéo de infusdo principalmente de glicose durante a nutricdo parenteral, pode provocar
hipoglicemia em pacientes com distUrbios no metabolismo de glicose.

Desordens gastrintestinais
Pode ocorrer ndusea e vémito.

Desordens renal e urinaria

No caso de uma infusdo osmolitica forcada, pode ocorrer polidria induzida como um resultado do aumento da
osmolaridade.

Se estes efeitos colaterais ocorrerem, a infuséo deve ser descontinuada, ou se apropriado, a infusdo deve ser
continuada a uma dose menor.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria— NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.
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10. SUPERDOSE
Superdose de Nutriflex® Plus nio é esperada em administragdo apropriada.

Sintomas de superdose de eletrolitos e fluido:
Hiperidratacao hipertonica, desequilibrio eletrolitico e edema pulmonar.

Sintomas de superdose de aminoacidos:
Perdas renais de aminoacido com consecutivos desequilibrios de aminoécido, ndusea, vomito e calafrio.

Sintomas de superdose de glicose:
Hiperglicemia, glicosuria, desidratagdo, hiperosmolalidade, hiperglicemia e coma hiperosmolar.

Tratamento de emergéncia, antidotos:

Em caso de superdose, a infuséo deve ser imediatamente interrompida.

Outras medidas terapéuticas dependem dos sintomas especificos de cada paciente e da sua gravidade. Quando a
infusdo € reiniciada apds os sintomas terem diminuido, é recomendado que a velocidade de infusdo seja
aumentada gradualmente com monitoramento em intervalos frequentes.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0085.0109
Farm. Resp.: Rosane G. R. da Costa - CRF-RJ n° 3213

Fabricado por:

B. Braun Medical S.A.
Route de Sorge 9
CH-1023 Crissier
Suica

Importado e distribuido por:

Laboratérios B. Braun S.A.

Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 09
Arsenal - CEP: 24751-000

S8o Gongalo - RJ - Brasil

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Industria Brasileira

SAC: 0800-0227286

Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescri¢cdo médica.
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HISTORICO

Dados da submissao €eletr bnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alter acbes da bula

Data do N° do expediente Assunto Data do N° do expediente Assunto Data da Itensdabula Versbes Apresentactes
expediente expediente aprovacio VP/VPS relacionadas
23/05/2013 0411272/13-5 10454 -| 23/05/2013 0411272/13-5 (10454 -| 23/05/2013 Adequacio  dos | VPeVPS | 5polsasplasticasde
Notficagro e Notficegdo. i 4712009 o & ROC canera duplaem
otifi e otifi e e a :
Alteragc?oage Texto Alteragcggao de 60/2012 sistemafechado
de Bula — RDC Texto de Bula— contendo 1000 mL.
60/12 RDC 60/12 5 bolsas plasticas de
camaraduplaem
sistema fechado
contendo 2000 mL.
05/05/2015 10454 - 05/05/2015 10454 - Alteracbes de dados VPeVPS 5 bolsas plésticas de
ESPECIFICO - ESPECIFICO - legais camaraduplaem
NOtIfICia(;aO de NOtIfICia(;aO de sterna fechado
IAlteracdo de IAlteracéo de
Texto de Bula — Texto de Bula — contendo 1000 mL.
RDC 60/12 RDC 60/12 5 bolsas plasticas de
cédmaraduplaem
sistema fechado
contendo 2000 mL.




