CITONEURIN®

(cianocobalamina/Zcloridrato de piridoxina/
nitrato de tiamina)

Merck S/ZA

Drageas
5.000 mcg/100 mg/100 mg




Citoneurin® 5.000 drageas
- MERTK

nitrato de tiamina, cloridrato de piridoxina, cianocobalamina

APRESENTACOES
Embalagem contendo 20, 60 ou 90 drageas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada dragea contéem:

Vitamina B1 (nitrato de tiaming) ........cccocevereieniinin e, 100 mg

Vitamina B6 (cloridrato de piridoXina) .........ccccceevevvereiieeiinenenn 100 mg

Vitamina B12 (cianocobalaming) ..........cccccevvviiiniiiiiciiiiien, 5.000 mcg

Excipientes: carbonato de calcio, celulose microcristalina, cera alba, cera de carnauba,
galactomanan, carmelose sédica, amidoglicolato de sodio, didxido de silicio, didxido de
titanio, estearato de magneésio, farinha de trigo, gelatina, glicerol, goma arabica, hietelose, laca
vermelha, lactose, povidona, sacarose, talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Citoneurin® é usado como auxiliar no tratamento de neuralgia e neurite (dor e inflamagdo dos
nervos), que sdo manifestacbes de neuropatia e podem se evidenciar através de sintomas
como: formigamento, dorméncia e hipersensibilidade ao toque. Citoneurin® também é
indicado como suplemento de vitaminas do complexo B (B1, Bs e B12) para idosos, individuos
sob dietas restritivas e inadequadas, em diversos tipos de doencas agudas, cronicas e no
periodo de convalescenca.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Citoneurin® exerce efeito analgésico em casos de neuralgias, além de favorecer a regeneragéo
das fibras nervosas lesadas. A suplementacdo com as vitaminas B1, Bs e B12 também auxilia
na melhora sobre o sistema nervoso e cardiovascular devido a acdo destas vitaminas na
reducdo da concentracdo sanguinea da homocisteina (aminoacido presente no plasma do
sangue que esta relacionado com o surgimento de doengas do cora¢éo).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Citoneurin® ndo deve ser utilizado por pessoas com reconhecida hipersensibilidade (alergia) a
tiamina (vitamina Bi1) ou a qualquer outro componente do produto. O uso também é
contraindicado em pacientes com mal de Parkinson sob tratamento com medicamento
contendo somente levodopa.

Este medicamento é contraindicado para uso em criancas de qualquer idade.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucoes

O tratamento com Citoneurin® n&do deve ser interrompido bruscamente em pacientes com
anemia macrocitica. Medicamentos contendo vitamina Biz ndo devem ser usados por
pacientes com doenca ocular conhecida como Atrofia Optica Hereditaria de Leber.
Citoneurin® ndo deve ser utilizado em neuralgias e neurites graves. Ha relatos de neuropatia



induzida pela vitamina Bs quando utilizada em doses diarias superiores a 50 mg durante uso
prolongado (6-12 meses); assim, recomenda-se monitoramento regular em tratamentos de
longa duracdo. Ndo devem tomar este medicamento pacientes com determinadas doencas
metabolicas raras (intolerancia a frutose ou galactose, méa-absorcdo de glicose-galactose,
deficiéncia de lactase de Lapp ou insuficiéncia de sacarase-isomaltase).

Atencdo portadores de doenca celiaca ou sindrome celiaca: contém glaten.

Atencao diabéticos: contém agucar.

Gravidez e amamentagéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica
ou do cirurgido-dentista. Em algumas mulheres, doses altas de vitamina Bs podem inibir a
producéo de leite.

Direcéo de veiculos e operacdo de maquinas
Citoneurin® ndo influencia a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

InteragOes com alimentos e outros medicamentos

Citoneurin® deve ser tomado ap0s as refeicdes. Pacientes com mal de Parkinson tratados com
medicamentos contendo somente levodopa ndo devem fazer uso simultdneo de outros
medicamentos contendo doses elevadas de vitamina Bs, uma vez que esta vitamina reduz o
efeito da levodopa.

Antagonistas de piridoxina como a isoniazida, ciclosserina, penicilamina ou hidralazina
podem reduzir a eficicia de vitamina Bs (piridoxina).

O uso prolongado de diuréticos de algca, como a furosemida, pode acelerar a eliminacéo e,
consequentemente, reduzir os niveis sérios de vitamina Bi (tiamina).

O uso prolongado de agentes redutores da secrecdo gastrica pode levar a deficiéncia de
vitamina Biz.

Existem alguns medicamentos que interferem com a acéo de Citoneurin® e outros cuja agdo é
modificada por Citoneurin®; se estiver fazendo uso de algum deles, consulte seu médico:
fenobarbital, fenitoina, ciclosserina, hidralazina, penicilamina, ciclosporina, cloranfenicol,
mesalazina, neomicina, colchicina, acido ascorbico, prednisona, diuréticos.

Informe ao seu medico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu medico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

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

Vocé deve conservar Citoneurin® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da
luz e umidade.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem. N&o use medicamento
com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

As drageas de Citoneurin® sdo redondas, de cor lilas com tom violaceo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
As drageas de Citoneurin® devem ser ingeridas com um pouco de liquido, apds as refeicGes.

Tratamento de neuralgia e neurite:



A dose usualmente recomendada é de uma dragea trés vezes ao dia. Em casos graves, a dose
podera ser aumentada a critério médico.

Suplementacéo de vitaminas do complexo B:
A dose usualmente recomendada é de uma dragea uma vez semana ou conforme orientagdo
médica.

Este medicamento néo deve ser partido ou mastigado.

Uso em criancgas
Citoneurin® ndo é recomendado para criangas.

Uso em idosos
N&o existem adverténcias ou recomendacdes especiais sobre o uso do produto por pacientes
1dosos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Nesta situacdo, deve ser retomado logo que possivel o esquema posoldgico previamente
estabelecido pelo médico. Ndo aplique uma dose dobrada para compensar uma dose
esquecida.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Citoneurin® pode causar algumas reacdes desagradaveis; no
entanto, estas ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenha uma reacao alérgica, deve
parar de tomar o medicamento. Podem ocorrer as seguintes reacGes desagradaveis, nas
frequéncias descritas a seguir:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Disturbios do sistema imunolégico
— Frequéncia desconhecida: certas reacGes de hipersensibilidade (alérgicas) como sudacao,
frequéncia cardiaca acelerada, ou rea¢Ges cutaneas com coceira e urticaria.

Distarbios gastrintestinais
— Frequéncia desconhecida: dor abdominal, ndusea, vomitos e diarreia.

Disturbios urinarios e renais
— Frequéncia desconhecida: Cromaturia (aparecimento de “urina avermelhada” durante as 8
primeiras horas ap6s uma administracdo, desaparecendo comumente dentro de 48 horas).



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu
servigo de atendimento.

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

O uso de doses elevadas de vitamina Bes durante mais de dois meses pode causar efeitos
adversos sobre 0s nervos. Neuropatias sensoriais e outras sindromes neuropaticas que podem
ser ocasionadas pela administracdo de altas doses de piridoxina por longo tempo tém seus
efeitos melhorados gradativamente com a suspensdo de uso da vitamina, obtendo-se
recuperacdo completa ap6s algum tempo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.0089.0015
Farmacéutico Responsavel: Alexandre Canellas de Souza - CRF-RJ n° 23277
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CITONEURIN® Drageas
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CITONEURIN®

(cianocobalamina/Zcloridrato de piridoxina/
cloridrato de tiamina)

Merck S/ZA

Solucao injetavel
5.000 mcg/100 mg/100 mg
1.000 mcg/100 mg/100 mg




Citoneurin® 1.000 Solucio Injetavel
Citoneurin® 5.000 Solucao Injetavel MRRUTK

cloridrato de tiamina, cloridrato de piridoxina, cianocobalamina

APRESENTACOES

Citoneurin® 1.000 Solugéo injetavel

Citoneurin® 5.000 Solucéo injetavel

Embalagem contendo uma ampola I (1 ml) e uma ampola Il (1 ml — solugdo vermelha) ou trés
ampolas I (1 ml) e trés ampolas Il (1 ml — solucdo vermelha).

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Citoneurin® 1.000

Cada ampola | (1 ml) contém:

cloridrato de tiamina (VIitamina B1) .........ccooeiieiiiiieiieceec e 100 mg
cloridrato de piridoxina (Vitamina B6) ..........ccocceiiiiiiiiniiiieee e 100 mg
Excipiente: 4gua para injecéo.

Cada ampola Il (1 ml) contém:

cianocobalamina (VItamina B12) .........cccoiieiiiiniiiieiie e s 1.000 mcg
Excipientes: agua para injecdo, &cido citrico, fosfato de sodio dibasico di-hidratado e
hidroxido de sddio.

Citoneurin® 5.000

Cada ampola I (1 ml) contém:

cloridrato de tiamina (VItamina BL) .........ccooeiiiiiiiiiieicee e 100 mg
cloridrato de piridoxina (Vitaming B6) .........cccccoeiiiiiiiiniiecee e, 100 mg
Excipiente: 4gua para injecao.

Cada ampola Il (1 ml) contém:

cianocobalamina (Vitamina B12) .........cccooiiiiiiiiieieie e 5.000 mcg
Excipientes: agua para injecdo, acido citrico, fosfato de sddio dibasico di-hidratado e
hidréxido de sédio.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Citoneurin® é usado como auxiliar no tratamento de neuralgia e neurite (dor e inflamagéo dos
nervos), que sdo manifestacbes de neuropatia e podem se evidenciar através de sintomas
como: formigamento, dorméncia e hipersensibilidade ao toque. Citoneurin® também ¢
indicado como suplemento de vitaminas do complexo B (B1, Bs € B12) para idosos, individuos
sob dietas restritivas e inadequadas, em diversos tipos de doencas agudas, crénicas e no
periodo de convalescenca.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Citoneurin® exerce efeito analgésico em casos de neuralgias, além de favorecer a regeneragéo
das fibras nervosas lesadas. A suplementacdo com as vitaminas Bi1, Bs e B12 também auxilia
na melhora sobre o sistema nervoso e cardiovascular devido a acdo destas vitaminas na



reducdo da concentracdo sanguinea da homocisteina (aminoacido presente no plasma do
sangue que esta relacionado com o surgimento de doencas do coracao).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Citoneurin® 1.000 e Citoneurin® 5.000 Solucéo injetavel ndo devem ser utilizados por pessoas
com reconhecida hipersensibilidade (alergia) a vitamina B1 (tiamina) ou a qualquer outro
componente do produto. O uso também é contraindicado em pacientes com mal de Parkinson
sob tratamento com medicamento contendo somente levodopa.

Este medicamento € contraindicado para uso em criancas de qualquer idade.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucoes

O tratamento com Citoneurin® 1.000 e Citoneurin® 5.000 Solucéo injetavel ndo deve ser
interrompido bruscamente em pacientes com anemia macrocitica. Medicamentos contendo
vitamina Bi2 ndo devem ser usados por pacientes com doenca ocular conhecida como Atrofia
Optica Hereditaria de Leber. Citoneurin® injetavel ndo deve ser utilizado em neuralgias e
neurites graves. Ha relatos de neuropatia induzida pela vitamina Bs quando utilizada em doses
diarias superiores a 50 mg durante uso prolongado (6-12 meses); assim, recomenda-se
monitoramento regular em tratamentos de longa duragéo

Gravidez e amamentagéo

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo medica
ou do cirurgido-dentista. Em algumas mulheres, doses altas de vitamina B6 podem inibir a
producéo de leite.

Direcao de veiculos e operacdo de maquinas
Citoneurin® injetavel ndo influencia a capacidade de dirigir e operar maquinas.

InteragcOes com alimentos e outros medicamentos

Alimentos ndo interferem na acdo do medicamento, uma vez que Citoneurin® injetavel é
administrado por via intramuscular. Pacientes com mal de Parkinson tratados com
medicamentos contendo somente levodopa ndo devem fazer uso simultdaneo de outros
medicamentos contendo doses elevadas de vitamina Bs, uma vez que esta vitamina reduz o
efeito da levodopa.

Antagonistas de piridoxina como a isoniazida, ciclosserina, penicilamina ou hidralazina
podem reduzir a eficacia de vitamina Be (piridoxina).

O uso prolongado de diuréticos de alga, como a furosemida, pode acelerar a eliminagdo

e, consequentemente, reduzir os niveis séricos de vitamina Bi (tiamina).

O uso prolongado de agentes redutores da secrecdo géastrica pode levar a deficiéncia de
vitamina Biz.

Existem alguns medicamentos que interferem na agdo de Citoneurin® injetavel e outros cuja
acdo é modificada por Citoneurin® injetavel; se estiver fazendo uso de algum deles, consulte
seu médico: fenobarbital, fenitoina, ciclosserina, hidralazina, penicilamina, ciclosporina,
cloranfenicol, diuréticos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

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



Vocé deve conservar Citoneurin® injetavel em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

A ampola I de Citoneurin® injetavel contém uma solugdo transparente, de cor ligeiramente
amarelada. A ampola 1l de Citoneurin® injetavel contém uma solucio transparente, de cor
vermelha intensa. Ao misturar a ampola I com a ampola Il, ocorre a formacdo de uma solugédo
homogénea de coloragdo avermelhada.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Para aplicar Citoneurin® injetavel, aspirar para uma seringa com capacidade minima de 2 ml,
0 contetdo de uma ampola | e o de uma ampola Il. A mistura deve ser aplicada por via
intramuscular profunda, de preferéncia nas nadegas. Uma vez abertas, as ampolas devem ser
imediatamente utilizadas. N&o guardar ampolas ja abertas para aplicacao posterior.

Modo de quebrar a ampola

| -3

a \

Tratamento de neuralgia e neurite:
A posologia usual é uma injecdo (ampola | + ampola Il — solucdo vermelha) a cada trés dias.

Suplementacéo de vitaminas do complexo B:

Citoneurin® 1000 injetavel: uma injecdo (ampola I + ampola 1l — solugdo vermelha) uma vez
por dia ou conforme orientacdo médica.

Citoneurin® 5000 injetavel: uma injecdo (ampola I + ampola Il — solugdo vermelha) uma vez
por semana ou conforme orientacdo médica.

A duracdo do tratamento deve ser determinada pelo seu médico.

Uso em criancas
Citoneurin® injetavel ndo é recomendado para criangas.

Uso em idosos
N&o existem adverténcias ou recomendacdes especiais sobre o uso do produto por pacientes
idosos.

Préticas seguras para utilizacao de injetaveis

Nao reutilizar seringas e agulhas. Seringas e agulhas devem ser descartadas
imediatamente apos 0 uso.

Seringas e agulhas usadas ndo devem ser descartadas em cestos de lixo e/ou vasos
sanitarios. Elas devem ser descartadas em compartimentos especiais para objetos
cortantes.



Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Nesta situacdo, deve ser retomado logo que possivel o esquema posoldgico previamente
estabelecido pelo médico. Ndo aplique uma dose dobrada para compensar uma dose
esquecida.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Citoneurin® injetdvel pode causar algumas reacoes
desagradaveis; no entanto, estas ndo ocorrem em todas as pessoas. Caso vocé tenha uma
reacdo alérgica, deve parar de tomar o medicamento. Podem ocorrer as seguintes reacoes
desagradaveis, nas frequéncias descritas a seguir:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacédo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo com frequéncia desconhecida (n&o pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Disturbios do sistema imunolégico

— Frequéncia desconhecida: certas reagdes de hipersensibilidade, como sudagéo, frequéncia
cardiaca acelerada, ou reacGes cutaneas com coceira e urticaria.

— Muito raros: choque anafilatico.

Disturbios gastrointestinais
— Frequéncia desconhecida: dor abdominal, nausea, vémitos e diarreia.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo
— Frequéncia desconhecida: casos isolados de acne ou eczema foram reportados apds doses
parenterais elevadas de vitamina Bi2. Reagdes no local de aplicagéo.

Distarbios urinarios e renais:
— Frequéncia desconhecida: Cromatdria (aparecimento de “urina avermelhada” durante as 8
primeiras horas apds uma administracdo, desaparecendo comumente dentro de 48 horas).

Se ap6s uma aplicacdo surgir qualquer um dos seguintes sintomas — vermelhid&o e coceira na
pele, mal-estar geral, dificuldade de respirar, tonteira e sensacdo de desmaio —, procure
imediatamente seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.

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

O uso de doses elevadas de vitamina Be durante mais de dois meses pode causar efeitos
adversos sobre 0s nervos. Neuropatias sensoriais e outras sindromes neuropaticas que podem
ser ocasionadas pela administracdo de altas doses de piridoxina por longo tempo tém seus



efeitos melhorados gradativamente com a suspensdo de uso da vitamina, obtendo-se
recuperacdo completa apos algum tempo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.0089.0015
Farmacéutico Responsavel: Alexandre Canellas de Souza - CRF-RJ n°® 23277

Importado por: MERCK S.A.
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Estrada dos Bandeirantes, 1099 - Rio de Janeiro - RJ
CEP 22710-571 - Industria Brasileira

Fabricado e embalado por:

Merck, S.A. de C.V.

Naucalpan de Juarez - México - DF
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CITONEURIN® Injetavel

Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracfes de bula

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
= . ~ Embalagem
Incluséo de informacgdes contendo uma
sobre nova indicagao nos ampola | (1 ml)
10454 - itens: PARA QUE ESTE e uma ampola I
ESPECIFICO. 1662 - ESPECIFICO - MEDICAMENTO & (1 mi - solugao
12/03/2018 | 0229758/18-2 % 20/06/2016 | 1951779/16-3 | Incluséo de Indicagao 02/01/2018 i VP/VPS vermelha) ou
Alteragao de Terapéutica COMO ESTE trés ampolas |
Texto de Bula — MEDICAMENTO (1 ml) e trés
RDC 60/12 FUNCIONA? las Il (1 ml
COMO DEVO USAR ESTE ampo als (dm
MEDICAMENTO? — SoluGao
vermelha).
Inclusao de informagdes de
seguranga nos itens: O QUE
DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO? Embalagem
QUAIS OS MALES QUE contendo uma
10454 - ESTE MEDICAMENTO ampola | (1 ml)
ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO PODE ME CAUSAR? e uma ampola Il
Notificagdo de N&o se - Notificacédo de O QUE FAZER SE ALGUEM (1 mi - solugdo
13/09/2017 1961189/17-7 % : Nao se aplica = N&o se aplica USAR UMA QUANTIDADE VP/VPS vermelha) ou
Alteracéo de aplica Alteragdo de Texto de -
Texto de Bula — Bula — RDC 60/12 MAIOR DO QUE A trés ampolas |
RDC 60/12 INDICADA DESTE (2 ml) e trés
MEDICAMENTO? ampolas Il (1 ml
ADVERTENCIAS E — solugéo
PRECAUCOES vermelha).
INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
REACOES ADVERSAS
SUPERDOSE
10454 - N&o se = . = . x . Dizeres legais (Farmacéutico Embalagem
05/10/2016 2358008/16-9 ESPECIFICO - aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica Responsavel e 1ogo) VP/VPS contendo  uma




Notificacdo de
Alteracéo de
Texto de Bula —

ampolal (I ml)e
uma ampola I
(2 ml - solugao

RDC 60/12 vermelha) ou
trés ampolas |
(A ml) e trés
ampolas Il (1 ml
- solugéo
vermelha).
Embalagem
contendo uma
10454 - ampolal (I ml)e
ESPECIFICO - uma ampola I
Notificacio de N0 se Apresentacdes (2 ml — solugéo
05/02/2015 0109569/15-2 Altera %o de aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica Incluséo de apresentagao ja VP/VPS vermelha) ou
& P registrada trés ampolas |
Texto de Bula — A
RDC 60/12 (1 ml) e trés
ampolas Il (1 ml
- solugéo
vermelha).
10454 -
ESPECIFICO - Embalagem
21/08/2014 | 0691185/14-4 | 'Notficacdo de Naose | N se aplica NZo se aplica N&o se aplica | Dizeres legais (Farmacéutico | \/pypg | COMUES
Alteracéo de aplica Responsavel) ampolas | e trés
Texto de Bula — ampolas Il
RDC 60/12
10454 - Apresentacfes
ESPECIFICO - Retirada de apresentacéo nao Embalagem
04/02/2014 | 0084933/14-2 | Notficacdode | Ndose | 55 o0 oplica Nzo se aplica Néo se aplica | Comercializada da solucdo VPiVPS | ComUes
Alteracéo de aplica injetavel ampolas | e trés
Texto de Bula — Dizeres legais ampolas Il
RDC 60/12 Farmacéutico responsavel
10461-
ESPECIFICO - Embalagens
Incluséo Inicial N&o se com uma e trés
11/06/2013 0462087/13-9 de Texto de aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica N&o se aplica (verséo inicial) VPIVPS ampolas | e
Bula — RDC P uma e trés
60/12 ampolas Il
10273 - ESPECIFICO | 30/09/2010 (Oficio embalagens
R 5 n® 1334/COPRE/ comuma e res
13/07/2010 | 596578/10-1 | - Alteracdo deTexto NZo se aplica (verso inicial) | VP/VPS | ampolas | e
de Bula (que nao GTFAR/GGMED/ uma e trés
possui Bula Padr&o) - ANVISA)

ampolas Il




adequacéo a RDC
47/2009




