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ANEXO B 
HISTÓRICO DE ALTERAÇÃO DA BULA 

 
Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do 
expediente 

N° do 
expediente Assunto Data do 

expediente 
N° do 

expediente Assunto Data de 
aprovação Itens de bula 21 Versões 

(VP/VPS)22 

Apresentaçõe
s 

relacionadas23 

02/05/2013 0340489/13-7 

Inclusão Inicial 

de Texto de 

Bula – RDC 

60/12 

N/A N/A N/A N/A 

Alteração de informações relacionadas aos dizeres 
legais quanto ao nome do Responsável Técnico e 
Nº de CRF. 
Adequação da bula conforme “Company core Data 

Sheet” versão 1.0. 

VP1  
e 

VPS1 

2,5 MG/ML 
SOL OFT CT 
FR PLAS GOT 
X 3 ML 
 

27/03/2015 0271932/15-1 

Notificação de 

alteração de 

Texto de Bula 

– RDC 60/12 

 

N/A N/A N/A N/A 

Adequação da bula conforme “Company core Data 

Sheet” versão 2.0 

*Bula Paciente: 4. O que devo saber antes de usar 

este medicamento?  

8. Quais os males que este medicamento pode 

causar? 

*Bula Profissional: 5. Advertências e Precauções. 

9. Reações Adversas. 

VP2 
e 

VPS2 

2,5 MG/ML 
SOL OFT CT 
FR PLAS GOT 
X 3 ML 
 

31/05/2017 1071509/17-6 

Notificação de 

alteração de 

Texto de Bula 

– RDC 60/12 

 

27/07/2015 0659237/15-6 

Inclusão  

de Nova 

Apresentação 

Comercial 

29/05/2017 

Inclusão das informações relativas à apresentação 

de 5 mL na bula do profissional de saúde e 

paciente, conforme aprovado pela ANVISA. 

Alteração da logomarca da empresa. 

VP3 
e 

VPS3 

2,5 MG/ML 
SOL OFT CT 
FR PLAS GOT 
X 3 ML 
 
2,5 MG/ML 
SOL OFT CT 
FR PLAS GOT 
X 5 ML 
 

05/10/2018 N/A 

Notificação de 

alteração de 

Texto de Bula 

– RDC 60/12 

 

N/A N/A N/A N/A 
Alteração de informações relacionadas ao 

endereço da matriz. 

VP4 
e 

VPS4 

2,5 MG/ML 
SOL OFT CT 
FR PLAS GOT 
X 3 ML 
 
2,5 MG/ML 
SOL OFT CT 
FR PLAS GOT 
X 5 ML 
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