ZIRVIT PLUS

Ativus Farmacéutica LTDA.

COMPRIMIDO REVESTIDO

30 mg de zinco; 1,00 mg de cobre; 100,00 mcg deés@d; 10000 Ul
de betacaroteno; 600,00 mg de acido ascorbico; 200de alfa-
tocoferol



BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

ZIRVIT PLUS
Zinco + ASSOCIACAO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCOES
Comprimido Revestido: caixa com 30 comprimidos sédes.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSIGAO
Cada comprimido revestido contém:
Composicédo Concentracéo IDR*
zinco 30,00 mg 428%
cobre 1,00 mg 111%
selénio 100,00 mcg 294%
betacatoreno 10.000 UI 500%
acido ascorbico (Vitamina C) 600,00 mg 1333%
alfa-tocoferol (Vitamina E) 200 Ul 1342%

Excipientes: dioxido de silicio, fosfato de céaldibasico, estearato de magnésio, amidoglicolatedde, celulose microcristalina,
talco, polissorbato 80, macrogol, diéxido de titAntorante laca aluminio vermelho n°® 40, copolimékimo metacrilico com
metacrilato de etila, copolimero acido metacrikcmetacrilato de metila, simeticona, citrato detitei, alcool isopropilico e dgua
de osmose.

*IDR = Ingestdo Diaria Recomendada para Adultosisdg RDC n° 269/05.

INDICAGOES
Este medicamento é indicado como suplemento viilami& mineral em dietas restritivas e inadequaeiasdoencas cronicas /
convalescenca (para 0s casos que 0 paciente riecEssuplementagéo) e como antioxidante.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Betacaroteno (pré-vitamina A): O betacaroteno é earotenoide precursor da vitamina A. Apresenta Ipapportante na
eliminagdo de radicais livres. Tem a capacidadelidénar os radicais livres em excesso no organisrpeevenir sua formagéo. E
conhecido por pré-vitamina A porque uma moléculebdiacaroteno pode ser dividida em duas molécudagtdmina A. Se a
guantidade de vitamina A é suficiente, o betacamt® armazenado até que seja solicitado pelo @maniAo contrario da
vitamina A, que em excesso pode ser prejudicialidle, o betacaroteno ndo provoca toxicidade, paisanverséo € regulada pela
presenca de vitamina A ja existente.

Alfa-tocoferol (vitamina E): Importante antioxidanlipossolivel responséavel pela prote¢cdo das merabreelulares impedindo a
peroxidagdo lipidica. A principal fungdo da vitamife (alfa-tocoferol) é proteger os tecidos do olyan contra lesdes
(peroxidacéo) que surgem de muitos processos nlie@dbaormais. Especificamente, a vitamina E pret@g membranas normais,
protege as membranas contendo gordura, tais coneocmtradas nos nervos, musculos e sistema castdidar. Ela ajuda a
prolongar a vida das células vermelhas (hemaaes)p também ajuda o organismo a utilizar completaena vitamina A.

Acido ascérbico (vitamina C): O &cido ascérbico mamo funcio a agéo antioxidante. A facilidade cprm o 4cido ascérbico se
distribui pelos tecidos, devido a sua solubilid@iEsmatica, torna-o um agente imprescindivel empuoduto com indicacdes
antioxidantes. Apresenta, também, a funcéo deiauagilvitamina E na sua agdo antioxidante, prolodga seu tempo de vida til
no organismo. A vitamina C (acido ascoérbico) é se@ga para a producéo de colageno, o “cimentetdetular que da estrutura
aos musculos, tecidos vasculares, ossos e cantildgia também contribui para a satde dos dentesigv@s e ajuda a absorver
ferro.

Zinco: O zinco € necessario para a divisio cekilarsintese e degradacéo de carboidratos, lipgdiosteinas. E essencial para o
crescimento e desenvolvimento e para a funcéo ldgica. Impede a formagéo excessiva de radicaissisio organismo.

Selénio: A forma complexada permite a sua per@ra@gs células mucosas do duodeno sem sofrer ¢gaoizza luz intestinal.
Uma vez alcancada a circulagdo, se distribui pdogoos liquidos organicos e vai atuar como cofdtoenzima antioxidante
glutationa-peroxidase. Também exerce fun¢des meladas a acéo antioxidante da vitamina E.

Cobre: Em concentragdes adequadas, sua acéo datitxié extremamente importante para o organismsepaofator de enzimas
naturais que promovem a neutralizagdo dos radlbaiss. Destas enzimas, as mais importantes séioracromo-oxidase, a
superodxido dismutase e os sistemas de oxidases.

CONTRAINDICAGOES

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pasenbm histérico de hipersensibilidade a qualquenponente desta
formulacao.

Este medicamento é contraindicado para menores d@ Anos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dasta.

De acordo com a categoria de risco de farmacos destdos as mulheres gravidas, este medicamento apeeta categoria de
risco C.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
Devido a composicdo de vitaminas e minerais presant Zirvit Plus, sua administracdo é recomendaaeste nos casos
indicados.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido dasta.



De acordo com a categoria de risco de farmacos destdos as mulheres gravidas, este medicamento apeeta categoria de
risco C.

Este medicamento contém corante que pode, eventuamnie, causar reagdes alérgicas.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Até o momento sé@o desconhecidas interag8es emtiie Zlus e outros medicamentos e interagGes estmmponentes da formula
e outras substancias.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o medicamento em sua embalagem origimatemperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteyérz e umidade. O
prazo de validade deste medicamento é de 24 mesetirada data de fabricacéo.

Namero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamentos com o prazo de validade vermi@Guarde-o em sua embalagem original.
O medicamento é um comprimido vermelho escuro € cal@acteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR
Ingerir 1 comprimido revestido ao dia, preferenoihte junto a uma refeicéo.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

REACOES ADVERSAS

As reagdes desagradaveis decorrentes do uso deslieamento, como fadiga, mialgia, cefaléia, perdapdso e sintomas
neurolégicos, foram provocados somente com a adiragéio de altas doses deste medicamento. Entretaig sintomas
desaparecem com a suspensao da medicagao.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisted® Notificacdes em Vigilancia Sanitaria- NOTIVISA,disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE
A ingestdo de dosagens elevadas de deste medicapedé provocar efeitos irritantes no tubo digespela presenga dos
oligoelementos. Neste caso, é conveniente prontesvaziamento gastrico.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.

M.S. n°1.1861.0063
Farm. Resp.: Dra. Lucineia Nascimento N. de S. MdofCRF-SP n° 31.274

Registrado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua: Emilio Mallet n® 317 — Sala 1005 — CEP: 03820— Tatuapé-SP

CNPJ: 64.088.172/0001-41

Fabricado por: Ativus Farmacéutica Ltda

Rua: Fonte Mécia n° 2.050 — CEP: 13270-000 — CRosdal 489 — Valinhos-SP
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Comercializado por: Arese Pharma Distr. de Med. Lté-ME.

Rua José Leal Fontoura, 332 — Sala 1 — Centro -+ 8&R4-190 — Colombo-PR
CNPJ: 14.812.380/0001-73 — SAC: 0800 770 79 70

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alterag6es de hal

Data de N° de Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versdes Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
10461 -
10461 - ESPECIFICO -
ESPECIFICO - 0234226/1 | Incluséo Inicial
27/03/2013 0234226/13-0 | Inclusdo Inicial de | 27/03/2013 27/03/2013 Versao Inicial
3-0 de Texto de
Texto de Bula - Bula — RDC
RDC 60/12 60/12
COM REV CT BL AL
Adequagao da VPIVPS PLAS INC X 30
10461 - 10454 - nomenclatura DCB de
z ESPECIFICO - alguns excipientes.
ESPECIFICO - Notificagdo de
27/03/2013 0234226/13-0 | Inclusdo Inicial de | 12/09/2014 NA 5 12/09/2014

Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteragao de
Texto de Bula
— RDC 60/12

DIZERES LEGAIS
(Alteragdo do Responsavel
Técnico).




